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RESUMEN 
DISEÑO Y PROPUESTA DE UN SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD 
BASADOS EN LA NORMA INTERNACIONAL ISO 9001:2008 PARA UNA 
EMPRESA PÚBLICA DE MANUFACTURA, EN LAS ÁREAS 
OPERATIVAS 
 
El cumplir con las necesidades del cliente es primordial para el éxito de las 
organizaciones, la norma internacional ISO 9001:2008 es una herramienta que 
permite analizar consistentemente los requisitos del cliente para cumplirlos de 
manera satisfactoria manteniendo todos los procesos de la organización 
debidamente controlados, por lo que el presente proyecto busca mostrar el aporte 
que presentará la implementación de la norma en las organizaciones públicas de 
manufactura pasando desde la metodología para el diseño del sistema hasta una 
propuesta marcada en las áreas operativas.   
 
 
 
 
DESCRIPTORES: 
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ABSTRACT 
DESIGN AND PROPOSAL OF A QUALITY MANAGEMENT SYSTEM 
BASED ON THE INTERNATIONAL STANDARD ISO 9001:2008 FOR A 
PUBLIC COMPANY MANUFACTURING, IN OPERATIONAL AREAS 
 
Meet the customer's needs is paramount to the success of organizations, the 
international standard ISO 9001:2008 is a tool that allows you to analyze customer 
requirements consistently to meet them satisfactorily maintaining all the processes 
of the organization duly controlled, so this project seeks to show the contribution 
that will be the implementation of the standard in public organizations of 
manufacturing from the methodology for the design of the system to a proposal 
marked in the operational areas. 
 
 
 
 
 
DESCRIPTORS: 
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM/ ISO 9001:2008 / PUBLIC COMPANY / 
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xviii 
 
 
CERTIFICACIÓN DEL TRADUCTOR 
 
 
 
 
 
xix 
 
 
CERTIFICADO SUFICIENCIA 
 
 
1 
 
Introducción 
La satisfacción del cliente es el pilar fundamental para el crecimiento de una organización 
ya que al final el cliente es el que decide si el producto y/o servicio es aceptable o no, 
debido a esto y a los constantes cambios de expectativas y necesidades por parte del cliente 
las organizaciones se ven obligadas a mejorar continuamente tanto en sus productos como 
en sus procesos. 
La calidad es un factor importante en el desarrollo de las organizaciones y además 
constituye un requisito imprescindible para ser competitivo en el mercado actual, para lo 
cual es necesario contar con la ayuda de los SGC1 y específicamente los sistemas que son 
reconocidos a nivel internacional, tal es el caso de los sistemas de gestión basados en la 
Norma ISO 9001:2008, permitiendo así que la organización se enfoque en las necesidades 
y requerimientos del cliente cumpliendo y haciéndolos cumplir consistentemente para que 
de esta manera se obtenga el control de los procesos y se resuelvan los problemas de calidad 
en el producto y/o servicio. 
Al adoptar un SGC, la organización desarrolla un nivel alto de confiabilidad, eficiencia y 
eficacia en la elaboración de un producto y/o en la entrega de un servicio, esto significaría 
una mejor coordinación entre procesos y procedimientos que se desarrollan en la 
organización para optimizar los recursos, sin dejar de lado la satisfacción de las  
necesidades y requerimientos del cliente, y en el caso particular de una empresa pública el 
adoptar un SGC significaría aportar con el cumplimiento de los objetivos del actual 
régimen gubernamental   
Para el desarrollo de un SGC, es necesario que todas las unidades de la organización 
coordinen esfuerzos para la obtención de un mismo fin. 
ISO 9000 es un sistema normalizado de calidad aceptado y reconocido a nivel mundial, la 
ISO 9001 especifica los requisitos mínimos que debe cumplir la organización para poder 
certificar, sin importar el tamaño de la misma o si esta brinda un producto y/o servicio. 
El presente proyecto busca mostrar la metodología para el diseño y propuesta de un Sistema 
de Gestión de Calidad en una empresa pública dedicada a la manufactura, describiendo la 
forma de implementación del sistema e identificando los principales problemas que aqueja 
una empresa pública de manufactura en las áreas operativas, para en lo posterior si la 
                                                             
1Sistema de Gestión de Calidad  
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organización así lo requiere implementarlo, alineándose a los requerimientos que exige la 
norma ISO 9001:2008.  
Antecedentes 
El Estado se ha convertido en un ente indispensable para el desarrollo económico, político 
y social del país, por lo cual es necesario la inclusión de programas y proyectos que 
respalden la transformación del estado y la modernización del sector público, haciendo 
frente a los nuevos desafíos, aprendiendo de los errores y aciertos en las experiencias, es 
decir transformar la ineficiencia del sector público y brindar un bien o servicio de calidad. 
Bajo este esquema el Ecuador se encuentra vigorizando su Sistema Nacional de Calidad, 
puesto que es un derecho constitucional disponer de bienes y servicios de calidad, por 
consiguiente todo ecuatoriano está es su derecho de exigir niveles de excelencia en lo que 
compra y consume. Recientemente, se promulgó la Ley del Sistema Ecuatoriano de 
Calidad, que busca impulsar programas de mejoramiento continuo, cuyos objetivos sean la 
optimización de sistemas de organización y gestión en empresas públicas y privadas, a fin 
de elevar la productividad y la calidad.  
En la actualidad la calidad tanto en los productos como en los servicios se ha constituido 
en un hito importante, razón por la cual las organizaciones optan por certificar sus 
productos y/o servicios en el tema de calidad, para lograr este objetivo las organizaciones 
se basan en normas internacionales como medio para mejorar la calidad de sus productos 
y servicios y para robustecer su sistema de gestión; entre las normas que aportan con 
lineamientos y requisitos para la mejora de la calidad se tiene la   ISO 9001:2008.   
Las organizaciones que cuentan con un Sistema de Gestión de Calidad han aumentado su 
productividad, aprovechando de manera efectiva sus recursos y haciendo que toda la 
organización trabaje de manera conjunta y con mira a un mismo objetivo, tal es el caso de 
las grandes multinacionales como General Motors, Merck, Xerox, entre otras que han sido 
reconocidas internacionalmente por su alto nivel de satisfacción al cliente y su mérito a la 
gestión de calidad. 
Los clientes se inclinan por proveedores que cuenten con esta certificación asegurándose 
así de que obtendrán un producto y/o servicio de calidad desde la concepción de materias 
primas hasta una post entrega. 
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Planteamiento del problema 
Históricamente el desempeño de las empresas públicas en el país no ha sido el mejor, razón 
por la cual se ha venido desarrollando y puliendo el tema de calidad en los últimos años, 
las organizaciones  públicas o privadas que no cuentan con un Sistema de Gestión de 
Calidad se ven afectadas en el desorden de su planificación y organización de procesos; la 
competencia actual del mercado y la exigencia de los clientes obliga a desarrollar un 
Sistema de Gestión de Calidad que se mantenga y mejore continuamente en el tiempo 
obteniendo un mayor control en los procesos productivos y poder competir con el sector 
privado, satisfaciendo las necesidades del cliente tanto en calidad del producto como en 
tiempos de entrega, además la implementación de los SGC dentro del sector público se 
constituirán en un aporte fundamental para el cumplimiento de los objetivos estatales.  
Objetivo General 
Diseñar y proponer un Sistema de Gestión de Calidad  basados en la norma internacional 
ISO 9001:2008 para una empresa pública manufacturera, en las áreas operativas. 
Objetivo Específicos 
- Analizar el desempeño de las empresas públicas para determinar los principales 
procesos y sus interacciones 
- Identificar los principales problemas que existen en el desarrollo de cada uno de 
los procesos actuales. 
- Mostrar la forma de llevar a cabo el diseño para la implementación del SGC, 
acotando los posibles problemas a desarrollarse en el transcurso de la misma.  
 
Justificación 
Un Sistema de Gestión de Calidad es una forma de trabajar, mediante la cual la 
organización asegura la satisfacción de las necesidades de sus clientes. Para el efecto 
planifica, mantiene y mejora continuamente el desempeño de sus procesos, bajo un 
esquema de eficiencia y eficacia que le permite lograr ventajas competitivas, al desarrollar 
un SGC la organización obtiene una herramienta que reduce al mínimo los costos de la no 
calidad, la certificación de un Sistema de Gestión de Calidad genera confianza, 
reconocimiento y apertura a nuevos mercados además de aumentar el nivel jerárquico  
frente a la competencia.  
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Un Sistema de Calidad basado en ISO 9001 permite identificar debilidades en los procesos 
de producción o servicios, si se requiere  métodos de control, aplicar sistemas de 
supervisión eficientes y poseer documentación de  cada procedimiento realizado en la 
organización y trazabilidad de los mismos, además de optimizar el consumo de recursos 
con la participación proactiva del personal involucrado, por otro lado su reconocimiento 
internacional transmite confianza hacia todos los clientes potenciales de la organización; 
en lo que se refiere a los objetivos estatales, la implementación de un SGC en una empresa 
pública permite de alguna manera contribuir con su cumplimiento.  
Metodología 
La familia de normas ISO 9000 serán la principal fuente de información para el desarrollo 
del presente tema, mencionadas normas brindarán los lineamientos y principales requisitos 
para el diseño de un Sistema de Gestión de Calidad robusto, así como también las diferentes 
leyes y organismos que rigen el desempeño de las empresas públicas en el país. 
La presente investigación será de tipo descriptivo ya que detalla en su contenido los pasos 
necesarios para el desarrollo del Sistema de Gestión de Calidad basados en la norma ISO 
9001:2008 en una empresa pública manufacturera, tomando como ejemplo a una 
organización pública debidamente constituida que busca implementar un SGC, sin dejar de 
lado las generalidades de los procesos que conforman una empresa pública. La propuesta 
vendrá dada por el desarrollo de los lineamientos que la norma exige en las áreas 
especificadas.  
En las áreas operativas es necesario tener el soporte de los conceptos principales 
desarrollados en el Sistema de Producción Toyota (TPS)2, tales como los conceptos 
referentes a los 7 desperdicios, 5’s, trabajo estandarizado, entre otros;  para facilitar el 
diseño del Sistema de Gestión de Calidad. 
Alcance 
El diseño y propuesta del Sistema de Gestión de Calidad está dirigido a las áreas operativas 
de una empresa pública de manufactura. El presente trabajo no será implementado. 
                                                             
2 El Sistema de Producción Toyota (Toyota Production System o TPS en inglés) es un sistema 
integral de producción y gestión surgido en la empresa japonesa automotriz del mismo nombre. 
En origen, el sistema se diseñó para fábricas de automóviles y sus relaciones con proveedores y 
consumidores, si bien se ha extendido a otros ámbitos. 
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Capítulo 1 Marco Teórico 
1.1 Términos y definiciones 
Los términos y definiciones  expuestos en el presente trabajo se los toma de la norma ISO 
9000:2005 la cual presenta el vocabulario referente  a los Sistemas de Gestión de Calidad  
(ISO, ISO 9000 SISTEMAS DE GESTIÓN DE CALIDAD, Fundamentos y vocabulario, 2005). 
Calidad: Grado en que un conjunto de características inherentes cumple con los requisitos. 
Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implícita u obligatoria. 
Satisfacción del cliente: Percepción del cliente sobre el grado en que se han cumplido sus 
requisitos. 
Capacidad: Aptitud de una organización, sistema, proceso para realizar el producto que 
cumple los requisitos para ese producto. 
Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactúan. 
Gestión: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organización. 
Sistema de gestión: Sistema para establecer la política y los objetivos para lograr dichos 
objetivos 
Alta dirección: Persona o grupo de personas que dirigen y controlan al más alto nivel una 
organización. 
Política de calidad: Intenciones globales y orientación de una organización relativas a la 
calidad tal como se expresan formalmente por la alta dirección. 
Sistema de gestión de calidad: Sistema de gestión para dirigir y controlar una 
organización en lo relativo a la calidad. 
Objetivo de calidad: Algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad. 
Mejora continua: Acción recurrente para aumentar la capacidad y cumplir con los 
requisitos. 
Mejora de la calidad: Parte de la gestión de la calidad orientada a aumentar la capacidad 
de cumplir con los requisitos de calidad. 
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Aseguramiento de la calidad: Parte de la gestión de la calidad orientada a proporcionar 
confianza en que se cumplirán los requisitos de calidad 
Control de calidad: Parte de la gestión de calidad orientada al cumplimiento de los 
requisitos de calidad. 
Planificación de la calidad: Parte de la gestión de calidad enfocada al establecimiento  de 
objetivos de calidad y a la especificación de los procesos operativos necesarios y de los 
recursos relacionados para cumplir los objetivos de calidad. 
Eficacia: Extensión en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los 
resultados planificados. 
Eficiencia: Relación entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados. 
Organización: Conjunto de personas e instalaciones con una disposición de 
responsabilidades, autoridades y relaciones. 
Estructura de la organización: Disposición de responsabilidades, autoridades y 
relaciones entre el personal. 
Proveedor: Organización o persona que proporciona un producto 
Cliente: Organización o persona que recibe un producto 
Infraestructura: Organización, sistema de instalaciones, equipo y servicios necesarios 
para el funcionamiento de una organización. 
Ambiente de trabajo: Conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo. 
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso 
Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactúan, las cuales 
transforman entradas en salidas. 
Nota: Los elementos de entrada para un proceso son generalmente resultados de otros 
procesos. 
Producto: Resultado de un proceso 
Nota 1: Existen 4 categorías genéricas de productos: 
I. Servicios 
II. Software 
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III. Hardware 
IV. Materiales procesados 
La mayoría de los productos contienen elementos que pertenecen a diferentes categorías 
genéricas de producto. La denominación del producto en cada caso como servicio, 
software, hardware o material procesado depende del elemento dominante, por ejemplo, el 
producto ofrecido “automóvil” está compuesto por hardware (ruedas), materiales 
procesados (combustible, refrigerante), software (programas informáticos de control del 
motor, el manual del conductor), y el servicio (explicaciones relativas a su funcionamiento 
proporcionadas por el vendedor). 
Nota 2: Un servicio es el resultado de llevar a cabo necesariamente al menos una actividad 
en la interfaz entre el proveedor y el cliente y generalmente es intangible. La prestación de 
un servicio puede implicar por ejemplo: 
 Una actividad realizada sobre un producto tangible suministrado por el cliente 
(reparación de un automóvil). 
 Una actividad realizada sobre un producto intangible suministrado por el cliente 
(la declaración de   ingresos necesaria para preparar la devolución de impuestos). 
 La entrega de un producto intangible (la entrega de información en el contexto de 
la transmisión de conocimientos). 
 La creación de una ambientación para el cliente (hoteles y restaurantes). 
El software consiste de información y generalmente es intangible, puede presentarse bajo 
la forma de propuestas, transacciones o procedimientos. 
El hardware es generalmente tangible y su cantidad es una característica contable. Los 
materiales procesados generalmente son tangibles y su cantidad es una característica 
continua. El hardware y los materiales procesados son llamados bienes. 
Nota 3: El aseguramiento de la calidad está principalmente enfocado en el producto que se 
pretende. 
Nota 4: En español el término inglés “software” y “hardware”, tienen un alcance más 
limitado del que se le dan en esta norma, no quedando éste limitado al campo informático. 
Diseño y desarrollo: Conjunto de procesos que transforman los requisitos en 
características especificadas o en la especificación de un producto, proceso o sistema. 
Proyecto: Proceso único y consistente en un conjunto de actividades coordinadas y 
controladas con fechas de inicio y finalización, llevadas a cabo para lograr un objetivo 
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conforme con los requisitos específicos, incluyendo las limitaciones de tiempo, costo y 
recursos. 
Característica: rasgo diferenciador. 
NOTA 1 Una característica puede ser inherente o asignada. 
NOTA 2 Una característica puede ser cualitativa o cuantitativa. 
NOTA 3 Existen varias clases de características, tales como: 
- físicas (por ejemplo, características mecánicas, eléctricas, químicas o biológicas); 
- sensoriales (por ejemplo, relacionadas con el olfato, el tacto, el gusto, la vista y el 
oído); 
- de comportamiento (por ejemplo, cortesía, honestidad, veracidad); 
- de tiempo (por ejemplo, puntualidad, confiabilidad, disponibilidad); 
- ergonómicas (por ejemplo, características fisiológicas, o relacionadas con la 
seguridad de las personas); 
- funcionales (por ejemplo, velocidad máxima de un avión). 
Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicación o la localización de todo 
aquello que ésta bajo consideración. 
NOTA 1 Al considerar un producto, la trazabilidad puede estar relacionada con: 
- el origen de los materiales y las partes; 
- la historia del procesamiento; 
- la distribución y localización del producto después de su entrega. 
Conformidad: Cumplimiento de un requisito. 
No conformidad: Incumplimiento de un requisito. 
Acción preventiva: Acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial 
u otra situación potencialmente indeseable. 
Acción correctiva: Acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada 
u otra situación indeseable. 
Reproceso: Acción tomada sobre un producto no conforme para que cumpla con los 
requisitos. 
Información: Datos que poseen significado. 
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Documento: Información y su medio de soporte. El medio de soporte puede ser papel, 
disco magnético, óptico o electrónico, fotografía o muestra patrón o una combinación de 
éstos. 
Especificación: Documento que establece requisitos. 
NOTA Una especificación puede estar relacionada con actividades (por ejemplo, un 
procedimiento documentado, una especificación de proceso y una especificación de 
ensayo/prueba), o con productos (por ejemplo, una especificación de producto, una 
especificación de desempeño y un plano). 
Manual de calidad: Documento que especifica el sistema de gestión de la calidad de una 
organización. 
Plan de calidad: Documento que específica que procedimientos y recursos asociados 
deben aplicarse, quien debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a un proyecto, producto o 
contrato especifico. 
Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de 
actividades desempeñadas. 
Evidencia objetiva: Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo. La evidencia 
objetiva puede obtenerse por medio de la observación, medición, ensayo/prueba u otros 
medios. 
Inspección: Evaluación dela conformidad por medio de observación y dictamen, 
acompañada cuando sea apropiado por medición, ensayo/prueba. 
Ensayo/prueba: determinación de una o más características de acuerdo con un 
procedimiento. 
Verificación: Confirmación mediante la aportación de evidencia objetiva de que se han 
cumplido los requisitos especificados. 
Validación: Confirmación mediante la aportación de evidencia objetiva de que se han 
cumplido los requisitos para una utilización o aplicación específica prevista. 
Revisión: Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, la adecuación, y la eficacia 
del tema objeto de la revisión, para alcanzar unos objetivos establecidos. 
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Auditoría: Proceso sistemático, independiente y documentado para obtener evidencias de 
la auditoría y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se 
cumplen los criterios de auditoría 
Programa de auditoria: Conjunto de una o más auditorias planificadas para un periodo 
de tiempo determinado y dirigidas hacia un propósito específico. Un programa de auditoría 
incluye todas las actividades necesarias para planificar, organizar y llevar a cabo las 
auditorías. 
Criterios de auditoria: Conjunto de políticas, procedimientos o requisitos utilizados como 
referencia. Los criterios de auditoría se utilizan como una referencia frente a la cual se 
compara la evidencia de la auditoría. 
Evidencia de la auditoria: Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra 
información que son pertinentes para los criterios de auditoria y que son verificables. 
Hallazgos de la auditoria: Resultados de la evaluación de la evidencia de la auditoria 
recopilada frente a los criterios de auditoria. Los hallazgos de la auditoría pueden indicar 
conformidad o no conformidad con los criterios de auditoría, u oportunidades de mejora. 
Conclusiones de la auditoria: Resultado de una auditoria que proporciona el equipo 
auditor tras considerar los hallazgos de la auditoria. 
Auditado: Organización que es auditada. 
Auditor: Persona con la competencia y atributos personales demostrados para levar a cabo 
la auditoria. 
Equipo auditor: Uno o más auditores que llevan a cabo una auditoria con el apoyo, si es 
necesario, de expertos técnicos. 
Experto técnico (Auditoria): Persona que aporta experiencia o conocimientos específicos 
al equipo auditor. El conocimiento o la experiencia específicos son relativos a la 
organización, el proceso o la actividad a auditar, el idioma o la orientación cultural. 
Plan de auditoría: Descripción de las actividades y de los detalles acordados de una 
auditoría. 
Alcance de la auditoría: Extensión y límites de una auditoría. El alcance de la auditoría 
incluye generalmente una descripción de las ubicaciones, las unidades de la organización, 
las actividades y los procesos, así como el período de tiempo cubierto. 
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1.2 Evolución del concepto de calidad 
Cuando se habla de calidad varios son los conceptos o definiciones que se despliegan a su 
alrededor, la variedad de conceptos parte de las diferentes perspectivas en que ha sido 
estudiada, el enfoque adoptado por cada organización, la importancia con la que la 
dirección asimile dicho concepto, por tal motivo el concepto de la calidad se lo puede ver 
como excelencia en el producto y en los procesos, que el producto o servicio sea el mejor 
entre sus semejantes, que los productos no tengan defectos, que las cosas salgan bien a la 
primera, satisfacción plena del cliente, etc.; con el pasar del tiempo autores como Platón, 
Shewhart, Crosby, Deming, Ishikawa, entre otros, también han ido conceptualizando a la 
calidad enfocándose en la excelencia, en lo técnico, en lo estadístico, en las aptitudes para 
el uso, en la satisfacción del cliente, en la calidad total como se muestra a continuación: 
 
Tabla 1: Evolución del concepto de calidad 
Fuente: (Camisón, Cruz, & González, 2007) 
Evidentemente el concepto de calidad se ha sometido a un proceso de mejora continua 
llegando a su punto máximo, como CALIDAD TOTAL; entonces se podría concluir que 
la calidad significa: 
Autores Enfoque
Acento             
diferencial
Desarrollo
Platón Excelencia
Calidad absoluta 
(producto)
Excelencia como superioridad absoluta, «lo mejor». 
Asimilación con el concepto de «lujo».                      
Analogía con la calidad de diseño.
Shewhart 
Crosby
Técnico: Conformidad con 
especificaciones
Calidad comprobada 
/ controlada   
(procesos)
Establecer especificaciones.                                                 
Medir la calidad por la proximidad real a los 
estándares. Énfasis en la calidad de conformidad. 
Cero defectos.
Deming, 
Taguchi
Estadístico: pérdidas 
mínimas para la sociedad 
reduciendo la variabilidad y 
mejorando estándares
Calidad            
generada       
(producto   y 
procesos)
La calidad es inseparable de la eficiencia económica.        
Un grado predecible de uniformidad y fiabilidad a bajo 
coste.                                                                                                       
La calidad exige disminuir la variabilidad de las 
características del producto alrededor de los     
estándares y su mejora permanente.                                 
Optimizar la calidad de diseño para mejorar                          
la calidad de conformidad.
Feigenbaum 
Juran 
Ishikawa
Aptitud para el uso
Calidad planificada 
(sistema)
Traducir las necesidades de los clientes en las 
especificaciones.                                                                                
La calidad se mide por lograr la aptitud deseada por el 
cliente.                                                                                           
Énfasis tanto en la calidad de diseño como de 
conformidad.
Parasuraman 
Berry   
Zeithaml
Satisfacción de las 
espectativas del cliente
Calidad satisfecha 
(servicio)
Alcanzar o superar las espectativas de los clientes.        
Énfasis en la calidad de servicio.
Evans 
(Procter & 
Gamble)
Calidad total
Calidad gestionada 
(empresa y su 
sistema de valor)
Calidad significa crear valor para los grupos de 
interés.   Énfasis en la calidad en toda la cadena y el 
sistema de valor.
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Dirección y control en todos los niveles de la organización y en todos los procesos que 
llevan a cabo el desarrollo de un producto o la prestación de un servicio para satisfacción 
plena de las necesidades o requerimientos del cliente interno y externo. 
1.3 Evolución de la gestión de la calidad 
La Gestión de la Calidad tiene su evolución marcada en tres grandes etapas enfocadas a lo 
técnico, a lo humano y a lo estratégico, respectivamente.  
 
Figura 1: Enfoques de la Gestión de Calidad 
   Fuente: (Camisón, Cruz, & González, 2007) 
El enfoque técnico tiene como principal característica el control de calidad del producto y 
del proceso con una  escasa participación de la dirección, es decir esta etapa se centra en 
resolver problemas a nivel operativo lo cual no aporta con el desarrollo de la Gestión de la 
Calidad; esta visión de calidad fue predominante en Occidente hasta la década de 1970. 
Con el modelo de la producción en serie el control de calidad toma fuerza llegando a 
obtener la implantación de sistemas de auditorías e inspección del producto terminado, esto 
dio lugar al control estadístico de la calidad  y al control estadístico de procesos, con las 
aportaciones pioneras  de Shewart en los años 20, que posteriormente fueron 
perfeccionadas por Deming. 
Continuando con el avance del enfoque técnico, Juran incorpora la calidad al diseño de 
productos y procesos, para dar paso al aseguramiento de la calidad en todos los niveles 
organizativos de la corporación y procesos productivos el cual fue considerado por 
Feigenbaum como control de la calidad total, por otro lado Crosby coloca la visión 
económica hacia el coste, alcanzando el enfoque técnico norteamericano su madurez al 
Enfoque 
técnico
Enfoque 
humano
Enfoque 
estratégico
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final de los años 60 para continuar con su desarrollo y perfeccionamiento en Japón con 
Ishikawa, Taguchi, Ohno y Shingo. 
Las empresas que han gestionado la calidad con un enfoque técnico han mantenido un 
control mediante indicadores como tiempos de preparación de maquinaria, número de 
daños en maquinaria, número de productos defectuosos, etc., con datos que se obtienen de 
los propios procesos productivos. 
Con el sistema de Crosby que apunta a los costes que representa la no calidad se empieza 
a involucrar de a poco a la alta dirección además acota que mantener al factor humano 
motivado reduce notablemente la falta de calidad en los productos. 
El creciente avance de calidad en la industria japonesa empieza a inquietar a la industria 
occidental, motivo por el cual delegaciones occidentales se trasladan a Japón en busca de 
investigar sus prácticas en lo que se refiere a Gestión de Calidad, descubriendo ineficiencias 
en el enfoque técnico de la calidad, las cuales constituyen primordialmente en la falta de 
gestión en los recursos humanos; por otro lado en occidente la orientación hacia la 
prevención se sigue conservando al igual que la ingeniería aplicada a los procesos para la 
mejora de la calidad.     
Con las investigaciones desarrolladas en la industria japonesa, el concepto de satisfacción 
al cliente y control de calidad en toda la empresa empieza a tomar forma y empieza a crecer 
pero de una manera muy lenta y confusa ya que sigue permaneciendo la idea de la 
reestructuración mediante la reingeniería de procesos  en una compañía. 
Como respuesta al enfoque técnico, Ishikawa empieza a desarrollar la gestión de la calidad 
dándole un enfoque humano, que tiene como principio centrarse en los trabajadores para 
asegurar el cumplimiento de la calidad y la mejora continua, dándoles mayor participación 
en la resolución de problemas, trabajando en el cambio de la forma usual de ver las cosas 
y brindando capacitación en cada rama.    
Para obtener un óptimo funcionamiento de la visión de gestión de calidad promovida por 
Ishikawa es necesario mantener una cultura y disciplina en los círculos de calidad 
3desarrollados como modelo del enfoque humano, resultados que en Occidente no se lo 
logra generando varias problemáticas al momento de introducir cultura y disciplina para el 
                                                             
3 Círculo de Calidad: es un pequeño grupo de personas que se reúnen voluntariamente y en forma 
periódica, para detectar, analizar y buscar soluciones a los problemas que se suscitan en su área 
de trabajo. 
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efectivo cumplimiento de mencionados círculos, es por este motivo que alrededor de los 
años 80 se empieza a notar un cambio cultural en la estructura organizativa y en el liderazgo 
por parte de la dirección. 
Las exigencias del mercado global por adquirir un bien o un servicio de calidad permiten 
acrecentar el desarrollo de los sistemas para la Gestión de Calidad enmarcando en un  
enfoque estratégico todo lo referente a la satisfacción al cliente como primer paso de su 
desarrollo, para posteriormente generar un concepto más amplio de calidad que involucra 
tanto a la parte interna como a la externa, es decir, preocuparse por la calidad en el producto 
y en el proceso sin dejar de lado las  exigencias y requerimientos por parte del cliente; con 
este concepto se aprecia claramente que tanto el enfoque técnico como el enfoque humano 
van tomando un único cuerpo, es así como la idea para gestionar calidad se lo realiza de 
una manera total en todas las áreas directivas y de la empresa como tal. 
El enfoque estratégico de Gestión de la Calidad evalúa los resultados que se obtienen de 
los procesos y actividades de la empresa para determinar nuevas acciones y mejorar 
continuamente satisfaciendo a todos los agentes involucrados en el proceso tales como 
accionistas, empleados, clientes, proveedores y demás entorno social.  
1.3.1 Definición del SGC 
En la actualidad no sólo es necesario ver calidad en el producto o servicio solamente, sino 
en todos los procesos y procedimientos los cuales forman parte del producto o servicio 
entregado, por lo que se podría definir a los Sistemas de Gestión de Calidad como la 
participación de la dirección en todos los niveles de la organización para dirigir y controlar, 
a lo largo de toda la cadena de valor, las actividades que intervienen en el desarrollo de 
productos y prestación de servicios, mediante la planificación, estandarización y mejora 
continua de sus procesos, plasmando los requisitos necesarios en un Manual de Calidad, 
obteniendo como resultado final la satisfacción plena de los requerimientos del cliente y de 
la comunidad que lo integran. 
1.3.2 Enfoque basado en procesos 
La tendencia  de las empresas por ser competitivas en un mundo que cada día es más 
exigente es manejarse con un enfoque basado en procesos, lo que permite a la organización 
gestionarla de manera eficiente y eficaz para lograr los objetivos planteados, permitiendo 
la detección de problemas y errores en tiempos reducidos,  sin afectar a los procesos 
antecesores y posteriores. En la actualidad las organizaciones se muestran como un 
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conjunto de procesos que interactúan entre sí, agregando valor al producto o servicio en 
todas sus etapas para la plena satisfacción del cliente interno y externo;  con este concepto, 
las organizaciones hoy en día toman la forma de una malla interrelacionada entre cliente – 
proveedor internos.   
Entre los principales beneficios que brinda el ENFOQUE BASADO EN PROCESOS se 
tiene: 
- Integra y alinea los procesos para permitir el logro de los resultados planificados. 
- Capacidad para centrar los esfuerzos en la eficacia y eficiencia de los procesos. 
- Proporciona confianza a los clientes y otras partes interesadas, respecto al 
desempeño coherente de la organización. 
- Transparencia de las operaciones dentro de la organización. 
- Menores costos y tiempos de ciclo más cortos, a través del uso eficaz de los 
recursos. 
- Mejores resultados, coherentes y predecibles. 
- Proporciona oportunidades para enfocar y priorizar las iniciativas de mejora 
- Estimula la participación del personal y la clarificación de sus responsabilidades. 
(ISO, Conjunto de documentos para la introducción y el soporte de la serie de Normas ISO 
9000, 2004) 
En el desarrollo del sistema de gestión de calidad que propone la norma ISO 9001:2008, 
uno de sus ocho principios es el enfoque basado en procesos, para lo cual es fundamental 
conocer e involucrarse con los conceptos que lo integran. 
Un proceso se puede definir como un conjunto de elementos de entrada que interactúan 
para transformarse en resultados debidamente controlados que satisfacen las necesidades 
del cliente, con el apoyo de recursos asignados como personal, materiales, maquinaria, etc.; 
los resultados pueden verse reflejados como información, productos, servicios. 
Es necesario aclarar que la salida o salidas (output) de un proceso pueden significar la 
entrada o entradas (input) de un proceso diferente y viceversa. 
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Fuente: (ISO, Conjunto de documentos para la introducción y el soporte de la serie de Normas ISO 
9000, 2004) 
Las entradas y salidas de un proceso pueden ser elementos tangibles e intangibles, entre los 
elementos tangibles se tiene materiales o sub ensambles, mientras que entre los elementos 
intangibles figuran energía, información; el desperdicio también es un resultado pero que 
se constituye en un resultado no deseado del proceso que en la medida de lo posible se lo 
elimina. 
Tomando como base los objetivos planteados por la organización, se deberán diseñar 
procesos que estén alineados a éstos, creando valor y aportando con el cumplimiento de lo 
planeado. 
El enfoque basado en procesos crea un vínculo horizontal entre todas las unidades que 
conforman la organización permitiendo mirar hacia un mismo objetivo a cumplir con la 
gestión conjunta de todas las interfases del proceso. 
 
Figura 3: Enfoque basado en procesos 
Fuente: (ISO, Conjunto de documentos para la introducción y el soporte de la serie de Normas ISO 
9000, 2004) 
Figura 2: Descripción de un proceso 
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Plan
Do
Check
Act
Para alcanzar las metas definidas, la organización deberá enfocarse en la mejora del 
desempeño de los procesos de manera continua, de modo que los procesos escalen niveles 
más altos en su desempeño día a día, para el efecto se aplican herramientas como la 
metodología PDCA o ciclo de Deming, la cual es la principal estrategia para la mejora 
continua. 
1.4 Mejora continua 
La mejora continua nace de la necesidad de optimizar los recursos y aumentar la calidad 
de un producto o servicio, para el caso específico del sector de manufactura se busca un 
aumento de productividad, reduciendo costos de producción para obtener la misma o mayor 
calidad del producto, por lo que en la actualidad las organizaciones desarrollan éste 
concepto extendiéndolo a lo largo de las todas áreas y procesos que la conforman. 
El concepto de Mejora Continua involucra activamente a los trabajadores u obreros de cada 
sector productivo o de servicios, es decir, los obreros quienes son dueños de su proceso y 
manejan toda la información del mismo, juegan un papel importante en la resolución de 
problemas puesto que proponen ideas que permiten resolverlos, aportando de esta forma al 
cumplimiento de los objetivos planteados.   
El ciclo de Shewhart o Deming (PDCA, Plan, Do, Check, Act) parte de la planeación 
realizada por la alta dirección para su posterior ejecución y revisión por el personal 
operativo, obteniendo resultados los cuales son evaluados nuevamente por la alta dirección 
para tomar acciones preventivas y/o correctivas, iniciando nuevamente el ciclo; el ciclo 
deberá repetirse las veces necesarias para alcanzar los objetivos planteados en un inicio.   
 
 
 
 
 
 
 
Figura 4: Método PDCA 
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Ishikawa propone un modelo para poder cumplir con estas cuatro etapas, el cual consiste 
en  efectuar una serie de pasos que al final se repetirán sucesivamente, las etapas y pasos 
que propone Ishikawa son: 
1. Planificar (Plan)  
           1) Definir los objetivos            
           2) Decidir los métodos a utilizar para alcanzar el objetivo 
2. Hacer (Do) 
           3) Llevar a cabo la educación y la formación 
           4) Hacer el trabajo 
3. Comprobar (Check) 
           5) Comprobar los resultados 
4. Actuar (Act) 
           6) Aplicar una acción 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
    Fuente: (Camisón, Cruz, & González, 2007) 
1. Etapa PLAN  
1. Definir los objetivos 
Figura 5: Método PDCA propuesto por Ishikawa 
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El primer paso es determinar los objetivos y metas a conseguir. Éstos deben ser claros y 
concisos. Objetivos como «obtener buena calidad» o «reducir los costes» o «aumentar la 
rapidez en el servicio», son demasiado abstractos y, por tanto, no resultan muy útiles por 
sí mismos. Deberían concretarse y formularse atendiendo a fechas concretas, por ejemplo, 
«de enero a marzo, reducir a la mitad el número de piezas defectuosas del trimestre 
anterior», o «a partir de abril, conseguir una disminución de costes de un 5 %», o «a partir 
de enero, atender dos llamadas telefónicas por minuto en vez de una». Los objetivos así 
definidos van a facilitar la observación de los resultados, es decir, el control. 
2. Decidir los métodos a utilizar para alcanzar el objetivo 
Con la definición de objetivos y metas no es suficiente; también se deben establecer los 
medios a través de los cuales se van a alcanzar. Éste es el segundo paso a realizar. Los 
medios son normas técnicas y operativas de funcionamiento que deben referirse a las 
principales causas o factores que afectan a los procesos. Las normas han de ser coherentes 
entre sí y permiten la delegación de autoridad y responsabilidad.  
Para identificar los posibles temas o problemas, seleccionar uno en función de criterios de 
prioridad, definir los objetivos, analizar la situación actual, identificar las posibles causas, 
distinguiendo entre causas comunes y especiales, y diseñar un plan de mejora o acción 
correctora. 
2. Etapa DO 
3. Llevar a cabo la educación y la formación 
Para poner en marcha el plan diseñado en la fase anterior, es necesario que las normas 
establecidas se comprendan y se sepan aplicar. En este paso se proporciona la educación 
y formación necesaria a todas las personas implicadas, siendo la formación de tres tipos: 
(1) en grupo; (2) de los superiores a los subordinados en el lugar de trabajo, y (3) 
individual mediante delegación de autoridad sobre su trabajo. 
4. Hacer el trabajo 
Este paso consiste en poner en marcha las normas establecidas en la fase de planificación. 
3. Etapa CHECK  
5. Comprobar los resultados 
20 
 
En este paso se comprueba si el trabajo se está llevando a cabo conforme a lo planificado 
en la primera etapa. En definitiva, se trata de comprobar los resultados y ver si las cosas 
han ido bien. La comprobación del trabajo y de los procesos se debe realizar de dos 
formas: (a) observar en el lugar de trabajo que efectivamente todo funciona conforme a 
las instrucciones y normas, y los procesos funcionan con los factores clave bajo control, y 
(b) verificar a través de resultados, es decir, examinar los resultados del trabajo. Ishikawa 
(1994) señala la importancia del control en esta etapa, pero es importante distinguir entre 
«controlar a través de algo» y «controlar ese algo». En este sentido, el control no se tiene 
que efectuar con la inspección. Se trata de controlar los procesos y actividades 
empresariales observando los resultados, introduciendo la información así obtenida en el 
proceso, descubriendo las anomalías en el trabajo, los procesos y las operaciones, y 
eliminando las causas de esas anomalías. Los elementos que se pueden verificar en esta 
etapa no están restringidos a la calidad. También se pueden incluir los costes unitarios, el 
volumen de producción, el volumen de ventas y otros elementos.  
4. Etapa ACT   
6. Aplicar una acción 
Por último, en esta etapa se pueden dar dos situaciones distintas: 
(a) Se ha alcanzado el objetivo. 
 
Sucede cuando en la etapa Check, etapa anterior, se confirma lo establecido en la 
etapa Plan. En este caso, se debe considerar el éxito con prudencia y las 
actuaciones irán en la línea de normalizar los procedimientos y establecer las 
condiciones que permitan mantenerlo. Por tanto, hay que normalizar las acciones 
correctoras aplicadas sobre procesos, operaciones y procedimientos; ampliar 
formación y ampliar las medidas correctoras si fuera necesario; verificar si estas 
medidas se aplican correctamente y son eficaces y continuar operando de la 
manera establecida. 
 
(b) No se ha alcanzado el objetivo. 
 
En este caso, una vez detectadas las posibles anomalías de los procesos y las 
causas que las producen, se debe proceder a su eliminación. Hay que comenzar 
un nuevo ciclo PDCA, empezando por la etapa Plan. (Camisón, Cruz, & González, 
2007, pág. 877) 
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En una organización siempre existen oportunidades de mejora, por lo que el proceso de 
mejora continua debe constituirse en un hábito que se lo trabaja día a día y se lo transmite 
hacia todos los niveles de la organización para optimizar recursos, cambiar la forma de 
pensar entre empleados y empleadores, logrando que todos se desenvuelvan  como un 
equipo en el cual todos los miembros piensan y actúan con el fin de mejorar la calidad del 
producto o del servicio prestado. 
Para facilitar el análisis en todas las etapas del ciclo PDCA, las herramientas de calidad son 
un aporte primordial para su desarrollo. 
 
Figura 6: Herramientas de calidad aplicadas en las fases del ciclo PDCA 
  Fuente: (Camisón, Cruz, & González, 2007) 
La  “hoja de recogida de datos” es una constante en todas las etapas, esto es debido a que 
esta herramienta  es el punto de partida para el desarrollo del ciclo con cada una de las 
etapas que lo integran, complementando el análisis con las herramientas de calidad 
restantes. 
1.5 Herramientas de calidad 
Para lograr una mejor eficiencia de los SGC se utilizan varias herramientas las cuales 
contribuyen en el control y en la mejora continua de la calidad, además de su apoyo en la 
resolución de problemas que inevitablemente se generan en el desarrollo de los procesos 
en una organización. 
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• Diagrama de correlación
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22 
 
Generalmente se manejan siete herramientas: 
1. Hoja de recogida de datos 
2. Histogramas 
3. Diagrama de Pareto 
4. Diagrama de espina 
5. Estratificación 
6. Diagrama de correlación 
7. Gráficos de control 
Las herramientas presentadas tienen como base la aplicación de métodos estadísticos 
sencillos y de fácil comprensión; con la adecuada utilización de estas herramientas es 
posible resolver la mayor parte de problemas que se generan en la organización, de hecho 
un 95% de los problemas de los puestos de trabajo se pueden resolver con la correcta 
utilización de mencionadas herramientas dejando tan solo un 5% de los problemas que 
necesitan la aplicación de herramientas estadísticas mucho más complejas y avanzadas 
(Ishikawa,1994, citado por Camisón, Cruz, & González, 2007, pág. 1126) 
Para interpretar la funcionalidad de las herramientas de calidad se presenta a continuación:
 
Tabla 2: Funciones de las herramientas de calidad  
Fuente: (Galgano, 1995) 
La aplicación de estas herramientas parte de la definición del problema al cual se quiere 
dar solución, posteriormente se realiza una evaluación de las herramientas necesarias para 
resolver el problema definido, las herramientas de calidad por lo general actúan en conjunto 
es decir se puede iniciar con una recolección de datos, para su posterior análisis con un 
histograma o un diagrama de Pareto y con los resultados obtenidos se toma acciones 
Funciones Herramientas
Recoger los datos Hoja de recogida de datos
Interpretar los datos Histograma
Estudiar las relaciones causa - efecto Diagrama de espina
Fijar prioridades Diagrama de Pareto
Estratificar los datos Estratificación
Determinar las correlaciones Diagrama de correlación
Determinar si un proceso esta bajo control o si no lo está Gráfico de control
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correctivas sobre el problema generado, de esta manera se resume un poco el actuar de las 
herramientas de calidad para la resolución de problemas o de fallos en la organización. 
Para dar inicio a la resolución de problemas mediante cualquiera de estos métodos es 
necesario partir de una técnica adicional llamada lluvia de ideas o brainstorming, la cual 
consiste en la generación de una gran cantidad de ideas sobre un tema o un problema común 
por parte de un grupo de personas. Las sesiones no tienen una duración estipulada, 
encontrando sesiones que no duran más de 10 o 15 minutos a sesiones de una hora o más, 
y respecto al número de participantes tampoco existen reglas, aunque se aconseja que el 
grupo de personas no exceda de 10 o 12 personas (Camisón, Cruz, & González, 2007, pág. 
1227). 
Para que la lluvia de ideas tenga el efecto deseado es necesario que todos los participantes 
tengan claro el problema o el tema a tratar, todas las personas que participen tienen la 
libertad de expresar sus pensamientos e independientemente de cual sea todos pero 
absolutamente todos los pensamientos aportados son importantes para al final obtener una 
solución al problema tratado la cual puede incurrir desde lo esencial hasta lo innovador.  
1.5.1 Hoja de recogida de datos 
Como su nombre lo indica es una hoja empleada para la recolección de datos, mediante los 
cuales se realiza un análisis objetivo sobre el problema puntual a resolver, como tener el 
control de los productos defectuosos, control de producción diaria, realizar un estudio de 
la ubicación de los defectos en un producto, estudiar las causas que originan los defectos, 
etc.; para lo cual es necesario que los datos recogidos garanticen una alta confiabilidad 
debido a que son utilizados para estudiar fenómenos o anomalías y posteriormente en base 
a éstos la toma de decisiones. 
Método 
La elaboración de la  hoja de recogida de datos debe ser en base a objetivos concretos 
además de ser sencilla y fácil de llenar por cualquier persona de la organización, en la hoja 
de recogida de datos debe existir un encabezado el cual identifique el proceso o producto a 
ser estudiado, es decir deberá constar fecha, producto, departamento, maquinaria, turno, 
nombre del operario, número de productos a inspeccionar, etc. 
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Tabla 3: Hoja de Control de Producción 
1.5.2 Histogramas 
Los histogramas son una herramienta estadística que sirven para mostrar mediante barras 
la variabilidad de rendimiento con la que se realiza cualquier tipo de proceso, rendimiento 
de maquinaria, etc.; existen limitaciones con este tipo de herramienta primeramente no es 
posible determinar la causa de la variación dentro de un determinado tiempo, así como 
también la cantidad de datos que se debe manejar si se quiere conocer el tipo de distribución 
estadística, se necesitaría un mínimo de 50 datos para identificar la forma de la distribución. 
Método 
Los histogramas, en general constan de las siguientes etapas para su elaboración: 
1. Contar con los suficientes datos 
2. Identificar los valores máximos y mínimos para el cálculo del rango entre los 
mismos 
3. Determinar el número de barras a representar 
4. Calcular el intervalo con el cual se representa la barra (ancho de barra) 
5. Calcular los límites superior e inferior de cada barra 
6. Graficar el histograma 
7. Análisis de resultados 
Los histogramas adquieren formas según la distribución de la frecuencia de las variables 
consideradas, es así que se pueden identificar histogramas con distribuciones semejantes a 
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otras ya conocidas, tales como la distribución normal, en la cual se puede realizar diversas 
inferencias para su posterior evaluación.  
 
Figura 7: Histograma 
1.5.3 Diagrama de Pareto 
Mediante la frecuencia de ocurrencia o coste se puede graficar un diagrama que nos permita 
identificar los principales problemas y de esta forma establecer prioridades para su 
posterior resolución, este tipo de diagramas están basados en el principio de Pareto, 
comúnmente llamado regla del 80/20, el cual indica que el 80% de los problemas son 
originados por un 20% de las causas (Camisón, Cruz, & González, 2007); este principio 
permite atacar a los problemas críticos que normalmente son pocos, para incrementar la 
efectividad del producto o del servicio. 
Este tipo de diagramas tiene mucha importancia en reuniones y presentaciones ya que 
permite identificar claramente el problema más grave que puede aquejar la organización. 
Método 
1. Iniciar con una recolección de datos, teniendo claro cual es el problema a analizar 
para posteriormente clasificarlos en base a defectos, tipo de máquina, turno, etc. 
2. Determinar el tiempo para la recolección de datos, puede ser días, semanas, meses. 
3. Ordenar las categorías de datos en base a las repeticiones de mayor a menor. 
4. Dibujar ejes de coordenadas, en el eje vertical las frecuencias  y en el eje horizontal 
las categorías de datos o las causas en orden descendente. 
5. Calcular los porcentajes de cada categoría además del porcentaje acumulado, este 
último se calcula sumando los porcentajes anteriores a la categoría seleccionada. 
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6. Dibujar el diagrama; para el efecto se representa los datos obtenidos con 
anterioridad dibujando junto al eje de las ordenadas mediante una barra la categoría 
o causa que ocurre con más frecuencia, a continuación se representa la segunda 
categoría en frecuencia y así sucesivamente.  
7. Dibujar una línea de frecuencia acumulada, la cual se grafica de derecha a izquierda 
con los porcentajes acumulados de cada categoría o causa, es decir el primer punto 
abarcaría el total o el 100% de los datos observados durante el tiempo estipulado. 
8. Análisis de Pareto, se puede ver claramente los problemas principales sobre los 
cuales se deberá actuar para poder eliminar la mayoría de defectos que producen 
la no calidad. 
 
Figura 8: Diagrama de Pareto 
1.5.4 Diagrama de espina 
También llamado diagrama de causa – efecto o diagrama de Ishikawa, es utilizado para 
plasmar de manera gráfica las posibles causas de un problema o relacionar un efecto con 
todas las posibles causas que lo producen, de esta forma se puede identificar las verdaderos 
problemas que causan los defectos, anomalías o reclamos; como con las anteriores 
herramientas aporta a la reducción de costes, mejora la calidad del producto o servicio, 
fortalece el trabajo en equipo permitiendo así que los propios trabajadores planteen 
soluciones eficaces.  
Método 
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1. Identificar claramente el problema o efecto que se considerará como objeto de 
estudio. 
2. Mediante una tormenta de ideas (brainstorming) identificar las causas que originan 
el efecto en estudio, que por lo general se las clasifica en categorías determinadas 
por las cuatro M: mano de obra, maquinaria, materiales y método; para tener una 
ayuda en la determinación de las posibles causas se puede empezar respondiendo 
las siguientes preguntas: ¿Quién? ¿Qué? ¿Dónde? ¿Cuándo? ¿Cómo? ¿Cuánto? . 
3. Colocar las causas en grupos de similar naturaleza. 
4. El análisis de la relación causa – efecto es el paso siguiente el cual nos permite 
determinar las causas más probables y más importantes a la hora de tomar 
decisiones.  
 
Figura 9: Diagrama de espina (Tiempos excesivos de producción) 
1.5.5 Diagrama de correlación 
Se lo llama también diagrama de dispersión, normalmente utilizado para comprobar si 
existe relación alguna entre dos variables que por lo general son entre causa y efecto, para 
lo cual con ayuda de los datos obtenidos en el diagrama de espina se puede verificar si hay 
incidencia o relación entre las posibles causas que producen el efecto, es decir si al 
combinar cada una de las causas con el efecto en qué intensidad están relacionadas este par 
de variables. 
Método 
1. Es primordial que al iniciar con la elaboración de un diagrama de correlación se 
tenga pares de datos de las variables a ser analizadas, como mínimo 30 pares de 
datos. 
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2. Representar gráficamente los datos, para lo cual es necesario hacerlo en un plano 
cartesiano, utilizando una escala adecuada que se ajuste a los pares de datos 
disponibles, de preferencia colocando la posible causa en el eje horizontal y el 
efecto o problema en el eje vertical. 
3. Análisis del diagrama, se lo realiza a partir de la tendencia que tiene la nube del 
conjunto de puntos con lo cual se llega a concluir que las variables no están 
correlacionadas, tienen una correlación leve o baja, una correlación alta o una 
correlación perfecta en la que se puede estimar con absoluta certeza el valor del 
efecto con un dato de causa dado. 
 
Figura 10: Grado de correlación 
1.5.6 Estratificación 
La estratificación consiste en categorizar o agrupar homogéneamente los datos obtenidos 
para realizar un análisis más profundo y específico del fenómeno o problema en estudio, 
evidenciándolos aspectos o áreas significativas en los cuales es necesario una investigación 
posterior. 
Esta herramienta se la utiliza en conjunto para la construcción de otras herramientas de 
calidad como el diagrama de Pareto o el diagrama de correlación, para éste último es muy 
útil ya que se pueden apreciar, mediante la estratificación, correlaciones no muy visibles 
entre dos variables. 
Método 
1. Definir el fenómeno que requiere análisis 
2. Representar de forma general los datos obtenidos 
3. Seleccionar y agrupar los datos en función de tiempo, operarios, máquina, equipo 
o materiales (factores de estratificación) 
4. Representar gráficamente los grupos seleccionados, se lo puede realizar con ayuda 
de otras herramientas de calidad como histogramas, diagramas de Pareto, etc. 
NINGUNA BAJA ALTA PERFECTA
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5. Comparar los diferentes grupos con el fin de encontrar diferencias significativas o 
evidenciar correlaciones.  
1.5.7 Gráfico de control 
El Gráfico de Control es una herramienta de calidad que permite estudiar el desarrollo de 
los procesos productivos y su variabilidad tratando de mantenerla dentro de los límites o 
fronteras permisibles, determinando si en un proceso existen anomalías o también si el 
proceso es inestable. 
Método 
1. Identificar la variable a ser estudiada, tales como la longitud, temperatura, 
volumen, concentración, tiempo de ciclo,  etc. 
2. Recogida de datos y su respectivo registro, se deberá tomar datos en un lapso de 
tiempo representativo que permita tener una perspectiva amplia del desarrollo del 
proceso. 
3. Calcular la media y los recorridos de las muestras de datos tomadas. 
4. Calcular los límites de control superior e inferior. 
5. Representación del Gráfico de Control, en el cual se muestran los límites de 
control, la línea central y los datos tomados. 
6. Interpretación del Gráfico de Control, en el caso de que los puntos o datos se 
encuentren dentro de los límites de control no se debe realizar algún tipo análisis 
pero en el caso de que los puntos se encuentren fuera de los límites de control se 
debería investigar y tomar acciones para eliminar la posible o posibles causas de la 
anomalía del proceso. 
 
Figura 11: Gráfico de control 
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1.6 Diagramas de Flujo 
Dentro del análisis de los procesos de la organización existe una herramienta la cual permite 
representarlos gráficamente, los diagramas de flujo muestran claramente el camino que 
siguen los procesos en su desarrollo  desde su inicio hasta el final incluyendo la 
interrelación que existe entre las actividades que conforman el proceso, permitiendo 
identificar claramente los puntos en los cuales se requiere algún tipo de mejora o reajuste, 
además se puede trabajar sobre el diagrama de flujo para la optimización del proceso. 
Para la elaboración de los diagramas se utilizan varios símbolos que representan el flujo de 
operaciones con sus relaciones y dependencias siendo los principales: 
 
Figura 12: Simbología diagramas de flujo 
Cuando se elaboran los diagramas de flujo es fundamental tener claro el grado de detalle 
del procedimiento que se quiere reflejar para mantenerlo en el desarrollo de todas las 
actividades y así manejar el mismo grado de detalle a lo largo de todo el diagrama de flujo. 
Los flujogramas se utilizan para determinar el flujo de información, flujo de materiales e 
identificar su intercambio entre personas o áreas que forman parte del proceso, la elección 
del tipo de diagrama depende del proceso a representar. A continuación se presenta algunos 
ejemplos que serán de ayuda para elaborar un diagrama de flujo: 
SÍMBOLO DESCRIPCIÓN SÍMBOLO DESCRIPCIÓN
INICIO O FIN DEL 
DIAGRAMA DE 
FLUJO
INFORMACIÓN 
PARA BASE DE 
DATOS
REPRESENTA UN 
PROCESO
CONECTOR CON 
OTRO PROCESO
ANÁLISIS DE 
SITUACIÓN Y 
TOMA DE 
DECISIÓN
DIRECCIÓN DE 
FLUJO DEL 
PROCESO
REPRESENTA UN 
SUBPROCESO
ESPERA O 
ATASCAMIENTO
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Figura 13: Flujograma  tipo 1 
 
Figura 14: Flujograma tipo 2 
 
Figura 15: Flujograma tipo 3 
1.7 Manufactura Esbelta (LEAN MANUFACTURING) 
Para el estudio en desarrollo es necesario incluir algunos conceptos y herramientas que nos 
permitan identificar y eliminar las actividades que no agregan valor dentro de las 
organizaciones, además de servir como soporte en el progreso de dicho estudio. Es 
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pertinente aclarar que los conceptos a los cuales se hacen mención son aplicables y 
provechosos no solo para la manufactura, sino también para cualquier área de la 
organización.  
El concepto lean es una filosofía enfocada a la reducción de desperdicios que nace del 
Sistema de Producción de Toyota, lean tiene su soporte en una serie de herramientas que 
aportan plenamente en la solución de problemas empresariales identificando y eliminando 
los desperdicios, reducen tiempos y costos de producción, mejora la calidad. La mejora 
continua (kaizen), el método de 5 porqués para solución de problemas, los  sistemas a 
prueba de errores (poka yokes), el balanceo de producción, kanban4, heijunka5, son algunas 
de las herramientas, técnicas y  métodos que maneja el concepto lean para aportar con el 
desarrollo de la organización.  
El TPS utiliza términos que permiten identificar los desperdicios, es así cuando se habla de 
“Muda” o desperdicio propiamente dicho se hace referencia a cualquier actividad que 
consume recursos sin agregar valor para el cliente, “Mura” cuando existe alguna 
variabilidad en el flujo de trabajo o “Muri” cuando hay sobrecarga de trabajo en equipos u 
operarios; para mejor comprensión del lector se utilizará un ejemplo práctico para describir 
los términos antes mencionados:  
Se necesita transportar 6 lotes de cierto producto hacia el cliente, para lo cual se tiene las 
siguientes opciones: enviar los 6 lotes en un solo camión, lo cual generaría muri ya que los 
camiones solo pueden soportar carga de hasta 3 lotes, la segunda opción sería enviar un 
camión con 4 lotes, ya que le urgen al cliente, y otro por los 2 lotes restantes generando 
mura, debido a que al momento de la descarga donde el cliente primero causaría premura 
por descargar y posteriormente espera, la tercera opción es realizar 3 viajes de 2 lotes cada 
uno causando muda debido a no aprovechar la capacidad total de los camiones; como es 
obvio la mejor opción sería enviar 2 viajes de 3 lotes cada uno. 
Como este ejemplo existen muchos en la vida práctica convirtiéndose en algo netamente 
criterioso en el momento de identificar la eliminación del desperdicio.   
                                                             
4 Kanban: sistema de información que controla de modo armónico la fabricación de los productos 
necesarios en la cantidad y tiempo necesarios en cada uno de los procesos que tienen lugar tanto 
en el interior de la fábrica, como entre distintas empresas. 
5 Heijunka: palabra japonesa que designa el alisamiento del programa de producción por el 
volumen y el mix de productos fabricados durante un tiempo dado. Permite amortiguar las 
variaciones de la demanda comercial produciendo, por pequeños lotes, varios modelos diferentes 
en la misma línea de producción. 
33 
 
1.7.1 Los 7 desperdicios 
Por lo general  en las organizaciones existen pequeñas situaciones que no agregan valor y 
que al ser repetitivas se acumulan y representan costos elevados, a este tipo de situaciones 
se las denomina desperdicios los cuales, a través de varias herramientas se intentan eliminar 
en su totalidad y de no ser posible se trata de reducirlos al máximo, para lo cual es necesario 
en primer lugar identificar estos desperdicios: 
1. Sobreproducción 
2. Inventario 
3. Transportación 
4. Espera 
5. Movimiento 
6. Sobre-proceso 
7. Defectos 
Sobreproducción: Elaborar más de lo que necesita el siguiente proceso, hacerlo más rápido 
de lo que necesita el posterior proceso, producir más de lo que el cliente requiere; como 
consecuencia se generan los denominados cuellos de botella. 
Figura 16: Sobreproducción 
Inventario: En el momento que se almacena materia prima, productos semielaborados o 
productos terminados, se generan altos costes en su mantenimiento. 
 
 
 
 
34 
 
 
 
Transportación: Cuando se trasladan en repetidas ocasiones e innecesariamente los 
materiales o productos de una estación de trabajo a otra, entre áreas de producción y/o 
bodegas. 
 
 
 
 
 
Espera: Cuando existen paras de producción debido a equipos en mal estado, falta de 
materiales, información, documentación, sobreproducción, problemas de calidad de 
procesos anteriores, en definitiva tiempo muerto no planeado. 
 
 
 
 
 
Movimiento: Cuando los operarios deben realizar movimientos innecesarios debido a que 
las áreas de trabajo no están diseñadas ergonómicamente, es decir no se adaptan al operario,  
Figura 17: Exceso de inventario 
Figura 18: Transporte innecesario 
Figura 19: Espera 
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falta de señalización para localización de herramientas, layouts6 mal diseñados, falta de 
trabajo estandarizado. 
 
 
 
 
 
Sobre-proceso: Cuando se realiza procesos innecesarios en la elaboración de un producto, 
dicho de otra manera, hacer más de lo requerido en las especificaciones del producto debido 
al desconocimiento o falta de estándares de producción. 
 
 
 
 
 
Defectos: cuando los productos no cumplen con las especificaciones a la primera generan 
costes de no calidad, el reparar o re procesar no genera valor agregado, estos re-trabajos 
generalmente son  ocasionados por la falta de estandarización en los procesos para la 
realización del producto, la falta de retroalimentación de los problemas de calidad, la falta 
de mantenimiento efectivo de máquinas o herramientas.  
 
                                                             
6 LAYOUT: Representación gráfica del espacio físico, ubicación de equipos e incluso flujo del 
proceso destinado a una determinada actividad.   
Figura 20: Movimientos innecesarios 
Figura 21: Sobre-proceso 
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1.8 Principales herramientas de manufactura esbelta 
Para aportar con la reducción y eliminación de los desperdicios identificados en la 
organización existen herramientas, técnicas, métodos que aplicados correctamente 
permiten combatir el desperdicio, entre las principales tenemos:   
1.8.1 Los 5 porque 
Otra de las herramientas comúnmente utilizadas en la resolución de problemas es la técnica 
de los 5 porque, la cual es utilizada para identificar la causa-raíz de un problema o defecto, 
su metodología se basa en realizar una serie de preguntas que sirven para determinar las 
relaciones causa-efecto que son propias de un problema o defecto, llegando a identificar la 
verdadera causa que conllevó a una serie de problemas en el desarrollo de una actividad 
determinada y poder erradicarla con el fin de dar solución al problema. 
 
 
 
 
 
 
Figura 23: Los 5 porque 
 
Figura 22: Defectos 
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1.8.2 Las 5’s 
El concepto de 5’s se lo practica, aunque sin darnos cuenta, diariamente se lo encuentra en 
todas las actividades que se realiza indistintamente si es una actividad  laboral o personal, 
el concepto de 5’s busca crear una cultura de limpieza, organización y seguridad en las 
áreas de trabajo aplicable tanto para áreas de manufactura, como para áreas administrativas. 
Las 5’s son: 
1. Seiri: Clasificar, lo que se necesita en el área de trabajo y lo que no es necesario 
para posteriormente desecharlo  
2. Seiton: Organizar, es decir se sebe mantener identificado los lugares o sitios 
específicos para cada cosa, teniendo en cuenta ciertos criterios como son tener 
cerca lo que más se utilice o lo colocar lo más liviano en la parte superior, 
resultando fácil su devolución al sitio luego de utilizarlos. 
3. Seiso: Limpiar, el área y equipos de trabajo, permitiendo identificar brevemente 
anomalías o fallos. Es la mejor manera de inspeccionar. 
4. Seiketsu: Estandarizar, preservando lo obtenido en las tres etapas anteriores 
(clasificar, ordenar y limpiar). 
5. Shitsuke: Sistematizar/Mantener, o disciplina, consiste en evitar que se rompa o 
deteriore lo obtenido en las cuatro etapas anteriores, verificando continuamente. 
 
 
                        Figura 24: Las 5 S's 
La aplicación conjunta de las 5’s crea un mejor ambiente de trabajo, motivante en todos los 
sentidos, ya que resulta mejor trabajar en un área completamente limpia y segura, que en 
áreas insalubres, generando altos niveles de productividad y eficiencia.     
Clasificar
Organizar
LimpiarEstandarzar
Mantener
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1.8.3 SMED (Single Minute Exchange of Die – Cambios rápidos) 
El constante cambio de mercado exige en la actualidad a las organizaciones variedad de 
productos, tamaño de lotes reducidos, plazos de entrega más cortos; la técnica SMED 
ofrece a la organización adaptarse rápidamente a la demanda, permitiendo reducir 
considerablemente los tiempos de preparación para la elaboración de distintos productos. 
Los pasos a seguir son simples y se los detalla a continuación: 
1. Identificar todas las operaciones que se llevan a cabo. 
2. Identificar operaciones que pueden ser eliminadas. 
3. Distinguir entre operaciones Internas y Externas7. 
4. Eliminar las operaciones innecesarias. 
5. Convertir en externas todas las operaciones posibles. 
6. Optimizar las operaciones internas y externas. 
7. Estandarizar la nueva metodología desarrollada. 
Concretando toda esta serie de pasos se logra reducir considerablemente los tiempos no 
productivos incrementando la capacidad de producción y por consiguiente la productividad 
de la planta. 
1.8.4 TPM (Total Productive Maintenance, Mantenimiento Productivo Total) 
La constante exigencia del mercado ha obligado a la industria a que varios conceptos que 
se manejaban en un inicio evolucionen, tal es el caso del concepto de mantenimiento, 
puesto que en un inicio se manejaba un concepto denominado “mantenimiento de averías” 
o como se conoce informalmente como mantenimiento “apaga incendios”, que no es otra 
cosa que atender los daños en cuanto se producen, posteriormente surgió el mantenimiento 
preventivo,  el mantenimiento correctivo, que busca mejorar la instalación realizada en la 
reparación para evitar nuevas averías del mismo tipo, llegando finalmente al concepto de 
TPM, el cual abarca todos los conceptos anteriores. 
El TPM se extiende a lo largo de toda la organización, ganando apoyo desde la alta 
dirección hasta los cargos operativos, el TPM involucra activamente a todo el personal 
operativo, caracterizándose por la ejecución de actividades que regularmente las haría el 
departamento de mantenimiento. 
                                                             
7 Operaciones Internas, Externas: Aquellas que se las debe realizar necesariamente con la 
maquinaria apagada, mientras que las externas aquellas que se las puede realizar con la 
maquinaria encendida. 
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La idea que toda la organización se involucre en el TPM es obtener como resultado el 
cumplimiento de metas y objetivos tales como “cero daños” y “cero defectos”, 
incrementando así la productividad y rentabilidad de la empresa. 
El TPM, está fundamentado principalmente en cinco soportes principales: 
1. Mejora continua: Procesos mediante los cuales aumenta la eficacia de la 
maquinaria. 
2. Mantenimiento autónomo: Implantar un sistema de mantenimiento básico que sea 
realizado por los propios operadores de maquinaria. 
3. Mantenimiento planificado: Teniendo como objetivo principal aumentar la eficacia 
del departamento de mantenimiento. 
4. Capacitación: Necesaria para instruir continuamente a los trabajadores, 
aumentando su nivel técnico.  
5. Gestión temprana de la maquinaria: Implantar un sistema de prevención de 
mantenimiento8. 
Como resultado, el TPM es una herramienta que ayuda al desarrollo de la organización 
minimizando costes por averías o micro paros, reduciendo desperdicios, permitiendo 
prolongar la vida útil de maquinaria y equipos, aumentando el nivel técnico de los 
operarios; el TPM puede significar la herramienta que aporte con la superación de la 
organización y marque la diferencia con el resto, siempre y cuando se realice una buena 
gestión con respecto a la misma. 
1.8.5 Trabajo estandarizado 
Las organizaciones en su búsqueda por mejorar el desempeño en sus actividades y ser cada 
día más competitivos trabajan en la implementación de herramientas que le permitan 
eliminar por completo los desperdicios y optimizar sus recursos, muestra de aquello es la 
aplicación del trabajo estandarizado, teniendo como objetivo principal la homologación de 
las actividades para la realización de un producto o la prestación de un servicio, puesto que 
cuando existen varias personas que realizan un mismo trabajo se producen varios errores 
correspondientes a cada miembro, se dificulta conocer la causa raíz del fallo operacional, 
aumenta el riesgo por actos inseguros de cada miembro, etc., estas causas conllevan a 
entregar productos que no cumplan con los requerimientos del cliente, el aumento de costos 
de producción, etc., es decir la organización no es eficiente, con todos estos antecedentes 
                                                             
8Prevención de mantenimiento: anticiparse a la aparición de fallos, a través de fuentes como las 
recomendadas por el fabricante o a través de  la documentación de mantenimientos anteriores. 
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parte la necesidad de crear tareas específicas en cada sitio de trabajo delimitadas por reglas 
a cumplir,  generando los resultados esperados por la organización y sobre todo por el 
cliente final. 
El trabajo estandarizado plasma paso a paso lo que se debe hacer y como se lo debe hacer 
para de esta forma disminuir la variabilidad de errores en los productos manteniendo un 
nivel de calidad estándar9 y garantizar la satisfacción del cliente, para el efecto se crea hojas 
de operación estándar en cada sitio de trabajo las cuales facilitan el desarrollo de las 
actividades llevando consigo el detalle de las operaciones principales y necesarias a 
realizar, teniendo como objetivos a cumplir la seguridad, calidad, costo y cumplimiento.   
Al momento del desarrollo de cada operación estandarizada es necesario tomar en cuenta:  
- Parámetros y condiciones con los cuales los equipos, maquinaria, materiales deben 
encontrarse para el inicio de la operación. 
- Las operaciones estandarizadas deben establecerse por cada proceso, por cada 
máquina, por cada sitio de trabajo. 
- Deben incluir todas las actividades principales y necesarias para el desarrollo 
proceso, además de su secuencia. 
- Definir la carga de trabajo, en base a un estudio previo de tiempos de producción. 
- Definir el nivel de inventario en proceso. 
- Identificar puntos críticos de la operación.  
El trabajo estandarizado crea una estabilidad en las operaciones desarrolladas para la 
elaboración de un producto, permitiendo hacer lo mismo de la misma forma, de tal manera 
que el identificar algún problema o error se torna verdaderamente fácil. 
1.9 La familia de normas ISO 9000 
1.9.1 ¿Qué significa ISO? 
ISO proviene de la palabra griega ISOS, que significa igual o uniforme, razón por la cual 
la Organización Internacional para la Estandarización (International Organization for 
Standardization) adoptó  esta palabra para la creación de un conjunto de normas 
reconocidas internacionalmente destinadas a cumplirse en el campo de  manufactura, el 
comercio y las comunicaciones. 
                                                             
9 Estándar: niveles mínimo y máximo deseados, o aceptables de calidad que debe tener el resultado 
de una acción, una actividad, un programa, un producto o un servicio. 
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La familia de normas ISO 9000 fueron creadas recopilando varias normas que existían en 
distintos países con la finalidad de normar la Gestión de la Calidad en las organizaciones, 
ISO introduce este conjunto de estándares dirigidos específicamente a la dirección 
empresarial y a la certificación de sistemas de gestión aplicado a cualquier tipo de 
organización sin importar el tamaño ni la actividad a la que se dedica, su primera versión 
fue publicada en el año de 1987, posterior a este han sido modificadas en los años de 1994, 
2000 y 2008, siendo esta última la versión que está en vigencia. 
La familia de normas ISO 9000 se compone de tres normas: 
- ISO 9000 “Sistemas de gestión de la calidad. Principios y vocabulario” 
- ISO 9001 “Sistemas de gestión de la calidad. Requisitos” 
- ISO 9004 “Gestión para el éxito sostenido de una organización. Enfoque de gestión 
de la calidad” 
La norma ISO 9001:2008 ofrece los requisitos necesarios para la administración de la 
Calidad en las organizaciones y es aplicable a los sistemas de gestión de calidad, la norma 
ISO 9001:2008 brinda un soporte primordial en la administración de la calidad para 
transformar a los SGC en sistemas más robustos y efectivos, independientemente si se 
quiere obtener algún tipo de certificación. 
1.9.2 Principios de calidad 
El apoyo de la dirección es un punto primordial para la consecución de los sistemas de 
gestión de calidad, por lo que ISO propone ocho principios para la gestión de la calidad en 
los cuales la alta dirección podrá apoyarse para mejorar continuamente el desempeño y 
transparencia de sus procesos. La Norma ISO 9000 SISTEMAS DE GESTIÓN DE 
CALIDAD, Fundamentos y vocabulario, expone los siguientes principios: 
a) Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto 
deberían comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer 
los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los 
clientes. 
b) Liderazgo: Los líderes establecen la unidad de propósito y la orientación de la 
organización. Ellos deberían crear y mantener un ambiente interno, en el cual el 
personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la 
organización. 
42 
 
c) Participación del personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia de una 
organización, y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas 
para el beneficio de la organización. 
d) Enfoque de procesos: Un resultado deseado se alcanza más eficientemente 
cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso. 
e) Enfoque de sistema para la gestión: Identificar, entender y gestionar los procesos 
interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una 
organización en el logro de sus objetivos. 
f) Mejora continua: La mejora continua del desempeño global de la organización 
debería ser un objetivo permanente de ésta. 
g) Enfoque basado en hechos para la toma de decisión: Las decisiones eficaces se 
basan en el análisis de los datos y la información. 
h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una organización y sus 
proveedores son interdependientes, y una relación mutuamente beneficiosa 
aumenta la capacidad de ambos para crear valor. 
(ISO, ISO 9000 SISTEMAS DE GESTIÓN DE CALIDAD, Fundamentos y vocabulario, 
2005, pág. 7) 
1.9.3 Estructura de la norma ISO 9001 
La norma está organizada en ocho secciones las cuales se distribuyen de la siguiente 
manera: 
1. Objeto y campo de aplicación: Describe la norma y la manera de aplicarla dentro 
de las organizaciones. 
2. Referencias normativas: Expone los documentos que serán de ayuda junto a la 
norma ISO 9001:2008. 
3. Términos y definiciones: Proporciona algunas nuevas definiciones. 
4. Requisitos del sistema: Indica los requisitos útiles dentro del Sistema de Gestión 
de Calidad. 
5. Responsabilidad de la dirección: Indica los requisitos para la Dirección y su papel 
en el Sistema de Gestión de Calidad. 
6. Gestión de recursos: Indica los requisitos para los recursos, incluyendo el personal, 
la capacitación, el ambiente de trabajo y las instalaciones. 
7. Realización del producto: Indica los requisitos para la producción del producto o 
el servicio, incluyendo la proyección, los procesos relativos al cliente, el diseño, el 
abastecimiento y el control de proceso. 
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8. Medición, Análisis y Mejora: Indica los requisitos para la monitorización de los 
procesos y su mejora. 
1.9.4 Ventajas de la implementación de un SGC bajo la norma ISO 9001:2008 
Las ventajas que ofrecen los sistemas de gestión de calidad en las organizaciones  basados 
en la ISO 9001:2008 son múltiples, entre ellas tenemos:  
- Tener la seguridad que la organización funciona bien para de esta forma cumplir 
con los objetivos planteados. 
- Permite analizar y desarrollar todas las actividades de manera integral y por sobre 
todo con calidad.  
- La organización por procesos y por equipos de trabajo genera resultados positivos 
y mejores debido a la sinergia10 existente en cada equipo y a las diversas 
actividades que realizan los miembros de los mismos. 
- El sistema basado en procesos permite identificar claramente la verdadera cadena 
de valor existente entre los proveedores y los clientes. 
- Contar con la certificación permite a la organización tener fácil acceso a los 
distintos mercados, mejora las relaciones entre clientes y proveedores, asegura que 
el sistema de gestión es eficiente. 
 
 
 
 
 
 
 
                                                             
10 Sinergia: La sinergia es la integración de elementos que da como resultado algo más grande que 
la simple suma de éstos, es decir, cuando dos o más elementos se unen sinérgicamente crean un 
resultado que aprovecha y maximiza las cualidades de cada uno de los elementos. 
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Capítulo 2 Marco Referencial 
2.1 El sector público (Generalidades) 
El Sector Público está conformado por los Ministerios, los Gobiernos Descentralizados y 
Autónomos (GAD’s), las Empresas Públicas y la Banca Pública; como es notorio el sector 
público es muy amplio motivo por el cual se ha visto la necesidad de dividirlos y agruparlos 
en dos grandes sectores en base a la función que desempeñan: 
1. El Sector Público Financiero, con sus siglas SPF, conformado por instituciones 
como: El Banco Central, Banco de Fomento; Banco del Estado, Corporación 
Financiera Nacional, el Banco del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social 
(BIESS), entre otros. 
2. El Sector Publico No Financiero, con sus siglas SPNF, conformado por 
instituciones que reciben recursos directamente del estado para su gestión como: 
los ministerios, universidades públicas, los Gobiernos Autónomos 
Descentralizados  y las empresas públicas. 
Dentro del Sector Público No Financiero figuran las empresas públicas (EP), que mediante 
la Ley Orgánica de Empresas Públicas (LOEP) son reguladas para determinar su 
constitución, funcionamiento, fusión, disolución, liquidación; estableciendo mecanismos 
de control en el ámbito económico, financiero, administrativo y de gestión, según lo 
señalado en la Constitución de la República. 
Según la LOEP en el Artículo 6 menciona que: “Son órganos de dirección y administración 
de las empresas públicas:  
1. El Directorio; y, 
2.  La Gerencia General”; 
por lo que es necesario que las empresas públicas cuenten con las unidades requeridas para 
su gestión y desarrollo. 
Existe un tema de suma importancia que influye de forma directa en el desempeño del 
Sector Público, el cual es el tema de las Contrataciones Públicas, que según la LOEP lo 
define como: “Todo proceso de contratación de obras, bienes y servicios, incluidos los de 
consultoría, así como las contrataciones en actividades de prospección, exploración, 
explotación, refinación, comercialización, industrialización de los recursos 
hidrocarburíferos, las contrataciones de bienes de carácter estratégico necesarias para la 
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defensa nacional, que realicen las empresas públicas, estarán sujetos al Plan Nacional de 
Desarrollo, con observancia del presupuesto nacional y empresarial” 
En lo referente a las Contrataciones Públicas, la LOEP establece entre otras temas, la 
contratación de bienes, obras y servicios, incluidos en el Plan Anual de Contrataciones 
(PAC11) previamente elaborado y aprobado respectivamente por la Gerencia General y El 
Directorio de cada institución pública, la preferencia por adquirir productos nacionales con 
iguales características técnicas y de calidad que los importados, la regulación en los temas 
relacionados a contratos realizados como alianza estratégica, convenios etc., la plena 
disposición de los recursos asignados y excedentes para el desarrollo de proyectos que 
beneficien a la propia institución, sus subsidiarias y  filiales, la elaboración de informes que 
aplican únicamente a las contrataciones de crédito o líneas de crédito previstas en el Art.13 
de la Ley Orgánica para la Recuperación del Uso de los Recursos Petroleros del Estado y 
la Racionalización Administrativa de los Procesos de Endeudamiento, la entrega de la 
garantía soberana otorgada por el estado para el financiamiento de proyectos de inversión, 
las prohibiciones sobre el desarrollo de las negociaciones, etc.; establecidas 
respectivamente en:  
1. Plan estratégico y plan anual de contrataciones 
2. Régimen común 
3. Régimen especial 
4. Aportes de recursos económicos y/o excedentes en subsidiarias y filiales 
5. Informes previos 
6. Garantías soberanas 
7. Prohibiciones 
8. Desconcentración empresarial 
9. Compras corporativas 
Para la regulación y control de la Contratación Pública, en el Ecuador fue creado el Sistema 
Nacional de Contratación Pública (SNCP) que conjuga normas, mecanismos, 
procedimientos para la ejecución de las contrataciones. En el 2008 se expidió la Ley 
Orgánica del Sistema Nacional de Contratación Pública (LOSNCP), la cual está regida a 
través del Instituto Nacional de Contratación Pública (INCOP) actualmente denominada 
Servicio Nacional de Contratación  Pública (SERCOP). 
                                                             
11 Plan Anual de Contrataciones (PAC): Planificación anual  que la Entidad Contratante debe  realizar 
para la adquisición de bienes, servicios, obras y consultorías. 
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El SERCOP forma parte del Sistema Nacional de Contratación Pública y busca establecer 
transparencia y efectividad en el proceso de Contratación Pública para lograr el 
fortalecimiento en el desarrollo del sector productivo del país y la optimización de sus 
recursos.  
La Ley Orgánica del Sistema Nacional de Contratación Pública define procedimientos 
según el objeto de contratación como se muestra en el siguiente cuadro: 
 
Tabla 4: Procedimientos de contratación pública y montos 
Fuente: SERCOP 
Como se puede observar en el cuadro, los montos correspondientes para cada 
procedimiento de contratación es la resultante del producto de un coeficiente establecido 
por la Ley Orgánica del Sistema Nacional de Contratación Pública y el presupuesto inicial 
del estado, en base a estos montos se puede realizar los tipos de contrataciones indicadas. 
2.2 La Calidad en el Ecuador 
La Calidad en el Ecuador constituye un tema que avanza lentamente, el concepto es tomado 
a la ligera por las organizaciones ecuatorianas y no con la verdadera importancia que se 
debería tomarla ya que en muchas ocasiones la  alta dirección no lo ve como una inversión 
sino como un gasto y mientras no se logre cambiar este pensamiento no se podrán optimizar 
los recursos estatales ni tratar los procesos de las instituciones con la efectividad necesaria. 
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En las organizaciones ecuatorianas es común ver que únicamente se adoptan medidas 
mejora cuando existe una retroalimentación negativa por parte de los clientes o porque 
simplemente la competencia ofrece un producto o servicio de mejor calidad, es decir no se 
ha fomentado aún una Cultura de Calidad en las instituciones del país para el desarrollo y 
mejoramiento continuo de sus procesos productivos y de servicios; también es importante 
acotar que las empresas ecuatorianas están dedicadas exclusivamente a la implementación 
y cumplimiento de las normas que rigen el campo de la Seguridad Industrial y la Salud 
Ocupacional debido a que el estado advierte su obligatoriedad para no incurrir en multas y 
sanciones, por todos estos antecedentes es necesario invertir en planes sistemáticos para 
implementar  sistemas y modelos de calidad y excelencia que son reconocidos a nivel 
internacional. 
Para mejorar el desempeño de las empresas públicas el estado busca incorporar normas 
técnicas de calidad en las estrategias de la función ejecutiva a través de diversas iniciativas 
que abarcan conceptos, mecanismos, herramientas basándose en modelos reconocidos 
internacionalmente, sin alejarse de la visión propuesta por el actual régimen; de esta forma 
las instituciones públicas gubernamentales generarán valor agregado en todas y cada una 
sus actividades. 
Las cumbres iberoamericanas12 coordinadas por el CLAD13 apoyan plenamente  programas 
y proyectos de modernización y transformación de la administración del sector público a 
través de documentos metodológicos como: 
- Carta Iberoamericana de la Función Pública (Bolivia – 2003) 
- Código Iberoamericano de Buen Gobierno (Uruguay - 2006) 
- Carta Iberoamericana de Gobierno Electrónico (Chile - 2007) 
- Carta Iberoamericana de Calidad en la Gestión Pública (El Salvador - 2008) 
- Carta Iberoamericana de Participación Ciudadana (Portugal- 2009) 
 
Estos documentos señalan que el estado  juega un papel importante en el desarrollo 
económico, político y social de un país motivo por lo cual es necesario que el sector público 
aprenda de sus experiencias, buenas y malas para adaptarse a los nuevos desafíos que 
                                                             
12Las Cumbres Iberoamericanas nacieron en 1991 en Guadalajara (México) con el espíritu de 
unidad y el firme propósito de dar continuidad a un foro donde todas las naciones ligadas por una 
herencia cultural de más de cinco siglos, puedan avanzar en sus procesos políticos, económicos y 
sociales. Durante su historia han sido testigo de la evolución, los logros, las preocupaciones y los 
problemas de los miembros de esta comunidad, de sus consensos y también de sus disensiones.    
13Centro Latinoamericano de Administración para el Desarrollo, CLAD, organismo público 
internacional que ha logrado reconocimiento entre los gobiernos de Iberoamérica en el marco de 
la Cumbre Iberoamericana de Jefes de Estado y de Gobierno que se realiza cada año desde 1991. 
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presenta el mundo competitivo actual, fortaleciendo la democracia, el desarrollo 
económico y la inclusión social, adoptando nuevos sistemas de gestión pública que 
permitan enfocarse en formar buenos profesionales en la función  para que los resultados 
de su trabajo sean eficaces y transparentes, motivar a que la sociedad forme parte en la 
toma de decisiones  centrándose en el objetivo primordial el cual es la satisfacción plena 
del ciudadano como cliente, beneficiario o participante; por otro lado también se menciona 
la importancia de la gestión pública enfocada en los resultados a través del control sobre 
sus acciones y principalmente con la rendición periódica de cuentas. 
La participación de la sociedad para exigir administraciones  públicas en las cuales se 
trabaje con una filosofía que fomente la mejora continua de la calidad es uno de los 
principales contenidos de los documentos antes mencionados por lo que el gobierno ha 
emprendido varios proyectos y ha destinado a varias instituciones la responsabilidad para 
el desarrollo y adaptación de modelos nacionales e internacionales, como los premios 
nacionales de calidad, las normas técnicas, entre otras, para optimizar el desempeño de las 
administraciones públicas ; tal es el caso de La Corporación Ecuatoriana de Calidad Total 
(CETC), que conjuntamente con  su equipo de consultores,  impulsa los distintos proyectos 
dedicados a la mejora continua de la calidad de  productos y servicios en las distintas 
empresas del país sin importar el tamaño ni a lo que se dediquen, además de ser la 
institución que administra el Premio Nacional de Calidad (PNC) en el país. 
La Corporación Ecuatoriana de Calidad Total desde 1992, año en el que fue creada, fue 
designada por el gobierno nacional para administrar el Premio Nacional de Calidad, por lo 
que desde su creación se convirtió en el referente para las organizaciones públicas y 
privadas del país en temas de cultura de calidad y competitividad, promoviendo su 
desarrollo a través del asesoramiento y capacitaciones. El Premio Nacional de Calidad se 
fundamenta en el modelo de excelencia administrativa Malcolm Baldrige siendo éste la 
base para la selección de organizaciones que anualmente se hacen acreedoras al PNC, la 
puntuación es generada a partir de los criterios de excelencia del modelo ya mencionado, 
los criterios evaluados son: 
i. Resultados del negocio(cifras y gráficos) 
ii. Gestión de procesos (bajo una visión global) 
iii. Enfoque de recurso humano (capacitación y competencia) 
iv. Medición, análisis y gerencia del conocimiento 
v. Enfoque en el cliente y mercado 
vi. Planificación estratégica(Gestión por indicadores) 
vii. Liderazgo de la gerencia 
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Cada criterio tiene asignado valores de puntuación que la corporación califica 
rigurosamente, emitiendo un resultado final para permitir a los participantes ser acreedores 
al PNC y a la Medalla de Oro a la Excelencia, cabe resaltar que el PNC lo gana las 
organizaciones que superan los 500 puntos en la valoración correspondiente en base al 
modelo Malcolm Baldrige y la Medalla de Oro a la Excelencia quienes logran puntuar entre 
los 400 y 499 puntos. En conclusión los premios antes mencionados son un reconocimiento 
al proceso de mejoramiento continuo que mantienen las organizaciones acostumbradas a 
realizar bien las cosas. 
Todas las organizaciones participantes en el PNC son retroalimentadas a través de un 
informe el cual proporciona lineamientos y herramientas para continuar en el camino de la 
excelencia. 
Basados en los siete criterios para el desempeño de la excelencia Malcolm Baldrige, los 
ganadores en Ecuador, desde el 2004, son: 
 
Tabla 5: Ganadores de los Premios de Calidad 
Fuente: (Corporación Ecuatoriana de la Calidad Total Web site, s.f.) 
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De igual manera la actual Constitución de la República del Ecuador (2008) señala que la 
administración pública se debe basar en principios de eficacia, eficiencia, calidad, 
desconcentración, descentralización, transparencia, coordinación, participación,  
planificación y evaluación para constituirse como un servicio a la colectividad, por tal 
motivo el gobierno ecuatoriano ha puesto de manifiesto una serie de normas y reglamentos 
que las entidades públicas deberán cumplir a través de estrategias, metodologías , 
herramientas para el mejoramiento continuo de la gestión institucional y de la eficiencia 
como tal, entre ellos figuran: El Código Orgánico de Planificación y Finanzas Públicas, El 
Reglamento General a la Ley Orgánica del Servicio Público. 
Dentro de este marco se encuentra la Norma Técnica del Modelo de Reestructuración de la 
Gestión Pública Ecuatoriana, conocida como Modelo R, que a través de la Secretaría 
Nacional de la Administración Pública, ha promovido la implementación de la misma  la 
cual se orienta  a la innovación e incorporación de nuevas estrategias a beneficio del país 
priorizando la eficiencia de la gestión institucional, así como también de los recursos 
estatales, motivando la superación del desempeño de  los servidores públicos y mejorando 
la calidad en los productos y servicios, además abarca contenidos y lineamientos 
internacionales para la calidad  provenientes de las normas ISO, el Modelo Malcolm 
Baldrige y del Gobierno por Resultados. Para mantener una homologación y 
direccionamiento estratégico la Norma establece los siguientes componentes: 
- Planificación de la organización institucional.- Es el conjunto de metodologías y 
herramientas técnicas que, de conformidad con la normativa vigente, permiten 
delimitar los ámbitos de acción de la institución. 
- Gobierno por resultados.- Es el conjunto de conceptos, metodologías y 
herramientas que permitirá orientar las acciones del gobierno y sus instituciones 
al cumplimiento de objetivos y resultados esperados en el marco de mejores 
prácticas de gestión. La aplicación del Gobierno por resultados permitirá una 
gestión eficiente de los planes estratégicos, planes operativos, riesgos, proyectos 
y procesos institucionales, en los distintos niveles organizacionales, a través de un 
seguimiento y control de los elementos, así como de los resultados obtenidos. 
- Gestión de planes, programas y proyectos.- Es el procedimiento mediante el cual 
las instituciones administran la implementación de los planes, programas y 
proyectos, con el fin de que contribuyan al cumplimiento de los objetivos 
nacionales, institucionales y de eficiencia gubernamental. 
- Gestión de procesos.- Es un conjunto de actividades sistemáticas que siguen un 
ciclo de mejora continua, que implica la definición, medición, análisis, mejora y 
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control de los procesos institucionales, con el objetivo de que las instituciones de 
la Administración Pública Central, Institucional y Dependiente de la Función 
Ejecutiva entreguen servicios de calidad, que satisfagan a la sociedad.  
- Gestión y optimización del talento humano por reestructuración.- Es el conjunto 
de procedimientos y herramientas integrados para ordenar, desarrollar, 
potencializar, comprometer y motivar al talento humano, de acuerdo a la 
estrategia institucional, fomentando el desarrollo de las capacidades, habilidades 
y destrezas del servidor público. Entendiéndose como optimización del talento 
humano a los procesos de ingresos por méritos, movimientos, traspasos, traslados 
y desvinculaciones del personal. 
- Herramientas complementarias.- Consiste en incluir e integrar al proceso de 
reestructuración de la gestión pública institucional, otros elementos que permitan 
a la institución, garantizar una implementación integral y efectiva del Modelo de 
Reestructuración, a través de una comunicación efectiva, una cultura institucional 
sólida, un clima laboral adecuado y promoviendo la gestión del cambio e 
innovación en las instituciones públicas, fomentando los valores, eficiencia, 
eficacia, responsabilidad social y compromiso ambiental, en los servidores 
públicos y la institución. 
(Norma Técnica del Modelo de Reestructuración de la Gestión Pública Ecuatoriana, 2011) 
 
El Modelo a través de sus componentes tiende a acoplarse en cada institución del sector 
público consolidando así eficiencia en la gestión pública, brindando productos y servicios 
que cumplan con las exigencias de la sociedad, siendo la participación y la inclusión 
ciudadana en el sector el principal indicador para determinar la efectividad de los modelos 
que actualmente se están incorporando en el sector público. 
Continuando dentro el mismo tema, el gobierno central, en su afán por mejorar los procesos 
que involucran la gestión pública institucional, ha emitido una serie de reglamentos, 
normas, decretos, etc.,  sustentados en los principios de la actual constitución para las 
administraciones públicas, dentro de este marco se encuentra el Plan Nacional del Buen 
Vivir, que se constituye en una hoja de ruta técnica y política para el cumplimiento de 12 
objetivos que el actual gobierno se planteó, dentro de estos 12 objetivos existe uno que 
involucra directamente a las empresas manufactureras, el objetivo 10 denominado 
“Impulsar la transformación de la matriz productiva”, el cual acota que el Ecuador deberá 
incentivar la producción nacional, la productividad y competitividad, involucrando 
activamente al talento humano y dejar de ser un país que exporta únicamente materias 
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primas, es así que dentro de las metas que maneja este objetivo se encuentra el aumentar la 
participación manufacturera.    
De igual forma el sector privado se ha manifestado con iniciativas para buscar el 
mejoramiento de los productos y servicios en las organizaciones del país, como muestra de 
ello  la Cámara de Industrias de Cuenca, desde el 2005, conjuntamente con todas las 
Cámaras de Industrias a nivel nacional  impulsan la idea “¡Mucho mejor! Si es hecho en 
Ecuador”, la corporación es autofinanciada y sin fines de lucro. 
La Corporación Mucho Mejor Ecuador busca promover la aceptación y consumo de 
productos hechos en el país, por lo que en sus nueve años de gestión ha logrado generar 
una cultura en el consumidor  permitiendo al mismo valorar la producción nacional de 
calidad, además ha logrado reconocimiento como la marca país de consumo del Ecuador 
ya que alrededor del 98%de la población ecuatoriana conoce o ha visto el slogan: “¡Mucho 
mejor! Si es hecho en Ecuador”, acompañado de una huella digital tricolor como su logo 
característico (EKOS NEGOCIOS, 2013, págs. 30-31). 
 
Figura 25: Logo de la Corporación 
Fuente: (EKOS NEGOCIOS, 2013) 
La marca garantiza la Calidad de los productos hechos en Ecuador por tal motivo la 
Corporación Mucho Mejor Ecuador evalúa constantemente los procesos productivos de 
cada afiliado, asegurando así estándares de calidad establecidos para el desarrollo de sus 
productos. Existen alrededor de 400 organizaciones de sectores industriales como el 
automotriz, alimenticio, textiles, plástico, construcción, etc., que cuentan con el aval y 
respaldo de la corporación, las organizaciones que mantienen en los empaques de sus 
productos la huella digital tricolor se encuentran comprometidas a fabricar productos 
nacionales de calidad, entregando al consumidor productos con características iguales a los 
productos extranjeros, estableciendo así que en el Ecuador se fabrican productos de calidad.  
2.3 Sistemas de Gestión ISO 9000 en el Ecuador 
Según un estudio realizado por la CECT, en el país existen alrededor de 32000 empresas 
registradas en el Servicio de Rentas Internas, de las cuales aproximadamente 1000 han 
optado por certificar ISO 9000,  datos que no se han podido cuantificar con exactitud, según 
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Marcelo Rosero director general de la CECT, ya que no se cuenta con estadísticas 
confiables, pero si se toma como base lo expuesto anteriormente  se puede concluir que es 
deficiente el interés de las empresas ecuatorianas por adoptar un sistema de gestión ya que 
únicamente el tres por ciento de las organizaciones han optado por parámetros 
internacionales de calidad lo que nos ubica en una precaria situación en lo que se refiere al 
manejo e implementación de mencionados sistemas, en contraste con nuestro vecino país 
de Colombia que hasta el momento ha superado las 10000 certificaciones ISO 9000.  
Dentro del marco de las organizaciones públicas y tomando como referencia los datos 
publicados en el GPR, existen 30 organizaciones públicas registradas en mencionado 
sistema, la mayoría dedicadas a brindar servicios, de las cuales únicamente cuatro 
organizaciones poseen certificación, de las pocas organizaciones dedicadas a la 
manufactura (dos) ninguna cuenta con certificación ISO.  
Por otro lado y como muestra de la efectividad de los SGC, según datos publicados en la 
página web de la Corporación Ecuatoriana de Calidad Total, los colegios municipales de 
quito que certificaron ISO 9000 desde el año 2003, han mantenido un alto nivel en la 
Calidad de su educación como se puede evidenciar en una publicación del 2013 en la cual 
el ex-alcalde Augusto Barrera menciona que, de 110.000 jóvenes que rindieron las pruebas 
de la SENECYT, sólo 260 son parte del GAR (Grupo de Alto Rendimiento) y de esos, 63 
estudiantes son de instituciones municipales, es decir el 25%, además coincidentemente 
son estudiantes de los colegios municipales que poseen certificación ISO 9000, por lo que 
es preciso que el gobierno ecuatoriano invierta en planes que fomenten llevar a cada una 
de sus organizaciones, independientemente si se dedican a brindar servicios o la 
manufactura, a crear una cultura de calidad para permitir optimizar y administrar de mejor 
manera los procesos de sus organizaciones llegando a obtener los reconocimientos y 
menciones a la calidad de sus productos y procesos como las grandes multinacionales. 
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Capítulo 3 Diseño del SGC 
3.1 Fases del proyecto 
Es primordial establecer y hacer cumplir una serie de fases para la puesta en marcha del 
proyecto que comienzan desde el deseo de cambiar la forma habitual de pensar o de hacer 
normalmente las cosas, pasando por la planificación, ejecución, verificación de lo 
planteado en un inicio; para el  efecto se presentan a continuación los pasos y actividades  
que se consideran esenciales en el  diseño de un SGC basado en la normativa ISO  
9001:2008, enfocándose primordialmente en las áreas del objeto de estudio del presente 
trabajo. 
 
Figura 26: Fases del proyecto 
3.1.1 Planificación 
Para poder dar paso a la innovación es fundamental empezar a cambiar la forma habitual 
de hacer las cosas, partiendo desde el cambio en el pensamiento de las personas que laboran 
en las empresas, es decir no porque siempre se lo ha hecho de tal o cual manera no se lo 
pueda hacer mejor, para el efecto una de las principales herramientas son los SGC, los 
cuales nos permiten sistematizar y coordinar todos los esfuerzos de los departamentos que 
componen las distintas organizaciones para  poder  cumplir satisfactoriamente las metas y 
objetivos institucionales, por tal motivo se hace evidente la necesidad de incluir a los SGC 
en las organizaciones gubernamentales.  
Cualquier cambio en las actividades y filosofía de trabajo genera inestabilidad e 
incertidumbre, por lo que la alta dirección será la llamada a brindar el apoyo y 
comprometerse  incondicionalmente  en el proceso, generando así confianza y respaldo a 
todos sus colaboradores antes, durante y después del proceso de implementación del SCG, 
es decir todo inicia por la sensibilización hacia los directivos, haciéndoles partícipes de 
todos los beneficios que significa un cambio hacia una cultura de calidad y mejora continua 
reflejando los resultados en las mejoras de los procesos, un aumento en la productividad, 
hasta una mejora en sus estilos de vida, llegando a plasmar la cultura de hacer bien las cosas 
Planificación Ejecución Control
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desde la primera hacia todos los niveles de la organización, fundamentalmente en las áreas 
operativas o de producción que son el alma de una empresa manufacturera.  
Con el compromiso de la alta dirección, es necesario definir la planificación con la cual se 
llevará a cabo el desarrollo del proyecto, para lo cual es esencial conocer el estado de 
madurez en el que la organización se encuentra, esto representa conocer los intereses 
marcados por la visión estratégica de todas las personas a cargo del negocio, el nivel de 
orden existente en toda la organización, si todos los colaboradores  están alineados con los 
conceptos  que comprende la implementación del SGC, además de conocer el 
posicionamiento de la organización frente al mercado actual. 
Como se menciona en el párrafo anterior, el estado de madurez organizacional  es 
primordial en la fase de planificación siendo esta una de los principales factores que marcan 
el tiempo de desarrollo e  implementación del SGC, pues en organizaciones que tienen poca 
madurez es necesario invertir más tiempo para lograr encauzarlas hacia el cumplimiento de 
la política y objetivos de calidad, lo que contrasta totalmente en organizaciones más 
maduras.   
Dentro de este mismo marco, el tiempo de duración del proyecto también se encuentra 
condicionado por el soporte que brinda la alta dirección, la facilidad de recursos necesarios 
para el desarrollo del proyecto, el cambio y rotación constante del personal administrativo, 
siendo esta última un factor muy visible en una empresa pública. 
Para la elaboración de un cronograma de implementación se aconseja primeramente 
realizar el diagnóstico inicial de la organización para visualizar claramente el horizonte del 
proyecto y manejar de manera criteriosa la planificación del mismo. 
3.1.1.1 Creación del equipo de trabajo 
Como parte de la planificación, se conforma un equipo de trabajo el cual desempeña las 
funciones de facilitador en el proceso de cambio organizacional, el equipo debe reunir todas 
las condiciones necesarias para contribuir con la implementación de un SGC, como por 
ejemplo ser autocríticos, tener fidelidad hacia el grupo conformado, ser responsables con 
los distintos roles que pueden desempeñar cada miembro del equipo para alcanzar los 
objetivos, etc., también al momento de la selección del equipo de calidad, además de los 
puntos antes mencionados, se tomará en cuenta que tipo de organización es o a que se 
dedica ya que esto facilitará la inducción del equipo a temas que son propios de 
manufactura, de servicios, etc. 
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Es preciso involucrar a todos los colaboradores de la organización, definiendo roles y 
funciones específicos durante el desarrollo del proyecto, permitiéndole al equipo de calidad 
ser más funcional y abarcar con todas las necesidades e inquietudes que demande el 
proyecto como tal. Es importante que los miembros del equipo de calidad conozcan la 
norma ISO 9001:2008 y que además hayan recibido una capacitación formal de la misma. 
Los principales miembros que forman parte del equipo de calidad son: el Representante de 
la Alta Dirección, el Auditor Líder y los Auditores Internos. 
1. Representante de la Alta Dirección: Dentro de la organización la Alta Dirección 
designa un representante el cual deberá contar con todo el apoyo para la 
implementación de la norma, además de ser la persona que resguarde la 
información y documentación del SGC, así como también de su actualización, esta 
persona también  se encargará de organizar y programar la ejecución de las 
Auditorías internas. El Representante de la Alta Dirección estará en la capacidad 
de resolver problemas que surgirán en el avance del proyecto, además de verificar 
y mantener la implementación de los procesos necesarios establecidos  para el buen 
desempeño del SGC, también será la persona que canalice hacia la Alta Dirección 
la información del desarrollo correspondiente al proyecto. 
2. Auditor Líder: Es el encargado de guiar al equipo de Auditores Internos, tiene 
como misión orientar al equipo hacia el cumplimiento de los objetivos planteados 
por tal motivo es esencial  que el Auditor Líder conozca a todas las personas que 
conforman el equipo de Auditores Internos para poderlos acoplar, analizar sus 
fortalezas y debilidades, logrando de esta forma un equipo de trabajo sólido, 
además motivar la comunicación entre todo el equipo permitiendo así la 
interrelación entre todos los integrantes. El Auditor Líder está en la capacidad de 
resolver conflictos y manejar la inestabilidad administrativa que se genera en el 
sector público, poseer la capacidad para gestionar, debe manejarse con autoridad e 
incidencia hacia las personas. Es aconsejable la existencia de un Auditor Líder por 
cada área o sección que se considere importante en la organización. 
3. Auditores Internos: Dentro de los requisitos que exige la norma ISO 9001:2008 
debe existir un programa de auditorías internas y quienes manejan estas auditorías 
desde su planificación, ejecución y seguimiento hasta el reporte final son los 
Auditores Internos, lo cual permite identificar claramente las oportunidades de 
mejora en la organización para posteriormente implementar acciones correctivas y 
preventivas.  
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3.1.1.2 Presentación del plan de calidad al personal (sensibilización) 
En esta etapa se anuncian todos los lineamientos referentes a la implementación de la norma 
ISO a través de una presentación dirigida hacia todos los miembros de la organización, 
expresando en su contenido la misión, alcance, objetivos, política de calidad y recalcar la 
influencia que tienen las áreas operativas como empresa de manufactura. En esta 
presentación se resalta la importancia de la implementación de los Sistemas de Gestión de 
Calidad y del impacto que tendrá el SGC al interior de la organización, es decir, esta 
presentación marca el inicio de la implementación del SGC en la organización por lo que 
es preciso considerar en el proceso de charla temas como: 
- Fundamentos gestión de calidad 
- Conceptos que se utilizarán a lo largo del proyecto  
- La relación que se mantendrá entre el equipo de calidad y los miembros de la 
organización, principalmente en las entrevistas que se generarán durante el 
proyecto. 
Es primordial, en la presentación dirigida hacia los ejecutivos de la empresa, contar con la 
presencia de la alta dirección puesto que esto aporta veracidad al proceso de cambio que se 
va a iniciar, además de reflejar interés y compromiso por parte de la mayor autoridad. 
Resulta común ver el cambio de actitud por parte de los colaboradores de la organización 
cuando se inicia un proceso de este tipo, más aun cuando nunca antes ha existido algún tipo 
de medición en sus labores o cuando se trata de una empresa pública como es el caso, la 
gente es propensa a dar información de sus actividades que está totalmente alejada de la 
realidad o por el contrario se niegan a brindar cualquier tipo información por temor a que 
se tome represalias, por lo que se aconseja aclarar en las charlas de inducción el objetivo 
principal del cambio dejando en claro que su futuro dentro de la organización no se pondrá 
en riesgo por cometer errores durante el proceso y que además todos los miembros de la 
organización deberán estar comprometidos o de lo contrario simplemente el sistema no 
funcionará. 
Una de las estrategias para mantener a los empleados comprometidos durante todo el 
desarrollo del proyecto es realizar constantemente un intercambio de información a través 
de reuniones programadas las cuales deben ser relativamente cortas y eficientes recogiendo 
la mayor información posible, para el efecto es necesario crear un lenguaje común entre 
empleados y ejecutivos, lenguaje que se pondrá de manifiesto a través de las distintas 
charlas de inducción y capacitación realizadas al inicio y durante el proyecto; conceptos 
como procesos, mejora continua, norma ISO, calidad total, 5 S’s, 7 desperdicios, etc., 
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deberán estar claros y distinguirse unos de otros, además de profundizar en temas que 
motiven a la gente hacer bien las cosas como son las distintas capacitaciones que se 
impartirán a todo el personal, permitiendo impulsar el desarrollo profesional de todos los 
colaboradores de la organización. 
3.1.2 Ejecución 
3.1.2.1 Diagnóstico de la situación actual de la organización  
Como se habló en un título anterior, es necesario conocer el estado de maduración en el 
cual se encuentra actualmente la organización para tener clara la magnitud del proyecto e 
iniciar con un análisis comparativo entre lo existente y lo que se puede hacer y mejorar con 
la implementación del SGC, destacando básicamente las deficiencias actuales y poder 
trabajar en un plan alrededor de las mismas, para el efecto se considera información 
existente en documentos, bases de datos, entrevistas, etc.  
Es aconsejable que los miembros del equipo de calidad se distribuyan en las distintas áreas 
de la organización de acuerdo a sus capacidades y competencias, ya que al momento de 
captar información pueden existir términos o procesos propios de cada departamento o área 
y para mejor entendimiento, verificación y que el proceso de recolección de información 
sea eficiente es necesario que el Auditor Interno designado entienda los términos o procesos 
propios que hacen parte de un área 
Entre los principales aspectos para diagnóstico inicial de la organización tenemos: 
- Los productos o servicios que ofrece la organización 
- La utilidad que tienen 
- Los medios utilizados para la realización del producto o prestación del servicio 
- Los resultados que se obtienen con los medios utilizados 
- El personal involucrado desde el inicio de cada proceso hasta el final  
- La existencia o no de diagramas o esquemas necesarios para visualizar la 
interacción entre los procesos. 
- El control y la medición de las actividades utilizadas para la consecución del 
producto o servicio entregado 
Así como también: 
- La competencia existente 
- Posicionamiento en el mercado 
- La relación que se mantiene con clientes y proveedores 
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- La gestión comercial de la organización 
Es pertinente acotar que la implementación de un sistema de gestión mal diseñado no 
brindará los beneficios esperados sino por el contrario entorpecerá todos los procesos y 
actividades que se realizan diariamente en una organización 
El análisis de la situación actual de la organización se constituye en el punto de partida para 
la elaboración de un plan de implementación del SGC, puesto que a partir de este análisis 
se planea hasta donde se quiere llegar estableciendo los objetivos y metas para el SGC. 
Al establecer los objetivos de calidad no hay que olvidar que estos deben ser medibles o 
cuantificables, además deben contener un tiempo límite por lo que se recomienda utilizar 
el acrónimo S.M.A.R.T. (INTELIGENTE), para recordar las características que debe tener 
un buen objetivo, así el acrónimo S.M.A.R.T. nos indica que un objetivo debe formularse 
con las siguientes características: 
- Specific (Específico): Indicando qué, cómo, cuándo y dónde cambiará la situación  
- Measurable (Medible): Como es de conocimiento general, “lo que no se mide no 
se mejora”, por lo que es necesario establecer un indicador y cuantificar el logro 
del objetivo   
- Achievable (Alcanzable): se deberá tener en cuenta los recursos necesarios para 
lograr el objetivo   
- Realistic (Realista): que el nivel de cambio está dentro de las posibilidades   
- Time bound (Limitado en el tiempo): determinando un tiempo límite para la 
consecución de cada objetivo 
3.1.2.2 Mapeo de procesos 
En esta etapa se definen y verifican los procesos existentes en la organización para la 
consecución del producto o servicio brindado, por lo que a menudo esta etapa del proyecto 
se torna complicada ya que muchas de las veces las personas que están involucradas en los 
distintos procesos de la organización tienden a confundirse entre las actividades que 
realizan y los procesos de los que forman parte, por lo que es necesario aclarar que un 
proceso es un conjunto de actividades con entradas y salidas como se muestra en la figura: 
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INPUT
(Proveedor)
Actividad 1 Actividad 2 Actividad 3 Actividad n
OUTPUT
(Cliente)
PROCESO X
 
Figura 27: Esquema de proceso 
 
La norma ISO 9001:2008 ofrece un enfoque basado en procesos para su implementación 
el cual asegura la eficacia del sistema de gestión de calidad. 
 
Figura 28: Enfoque basado en procesos propuesto por la Norma ISO 9001:2008 
Fuente: Norma ISO 9001:2008 
 
La figura muestra el enfoque basado en procesos que propone la norma ISO  mostrando 
cuatro grandes procesos que conforman el Sistema de Gestión de Calidad (Responsabilidad 
de la Dirección, Gestión de los Recursos, Realización del Producto y Medición, Análisis y 
Mejora) cada uno con los subprocesos que lo conforman, además es claro observar que el 
cliente es primordial en el modelo desde el inicio del proceso, con los requisitos, hasta el 
final, con la entera satisfacción del producto o servicio entregado.  
Con todo lo antes mencionado a cualquier tipo de organización, sin importar el tamaño o a 
lo que se dediquen o si es pública o privada, se la puede considerar como un subconjunto 
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de procesos que interactúan para poder entregar un producto o servicio acorde con los 
requerimientos del cliente, por tal motivo es esencial en esta etapa conocer la interacción 
entre áreas o departamentos a través de sus procesos, quién es el responsable y hasta dónde 
llega el proceso, es decir su alcance. 
La persona responsable del proceso debe tener claro las funciones y actividades que realiza 
para la consecución del mismo, por lo que el consultor se asegurará que la persona conoce 
de su proceso para lo cual se deben realizar varias preguntas a la persona entrevistada, entre 
ellas: 
- Qué función cumple dentro de la organización? 
- Tiene descrito lo que hace? 
- Quién es su proveedor? Es interno o externo? 
- Qué actividades realiza? 
- Quién es el responsable de cada actividad? 
- Qué recursos necesita para que las actividades se desarrollen? 
- Quién es su cliente? Es interno o externo?  
- Qué sucedería si su proveedor no le suministran lo necesario? 
- Cómo evalúa a sus proveedores? 
- Tiene retroalimentación de sus actividades? 
- Tiene algún tipo de indicador? 
- Qué cambiaría si Ud. Fuera jefe? 
Es clave la sapiencia, habilidad y experiencia del consultor para el levantamiento de 
información puesto que debe establecer un vínculo de comunicación con la persona 
entrevistada de manera que pueda transmitir el objetivo primordial del proyecto y a la vez 
defenderlo, generando de esta forma confianza en los entrevistados, además el consultor 
dejará claro que se atacará al proceso para mejorarlo mas no a la persona, es decir se 
manejará con un enfoque basado en procesos, como plantea la norma,  y no como un 
enfoque funcional, para mejor visualización y comprensión de estos dos enfoques se 
muestra a continuación una comparación entre ellos:    
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Tabla 6: Comparación Enfoque Funcional y Enfoque por Procesos 
Fuente: www.cio.com.co/2008/articulos/Organizacion%20enfoque%20funcional%20Vs.pdf 
 
Una vez definidos los responsables o dueños del proceso con sus funciones y demás se 
procede a comparar si lo que se hace es consistente con la norma y con los objetivos de 
calidad de lo contrario se realizan regulaciones en los procesos existentes redefiniendo y 
normalizando punto por punto lo que el dueño del proceso e involucrados deben realizar 
para cumplir con los requisitos que exige la norma y con el proceso como tal, de manera 
que el trabajo realizado sea eficiente y sea un aporte para el cumplimiento de los objetivos 
de calidad y para el bien común de la organización. 
Ya en la fase final del levantamiento de procesos se procede a plasmar toda la información 
captada en papel, si bien la norma no exige algún tipo de formato la experiencia hace que 
se lo grafiquen en diagramas de flujo, mostrando en ellos claramente todas las actividades 
e interacciones referentes a los procesos que la organización desarrolla de acuerdo a su giro 
de negocio, en este punto será clave la participación de los dueños o responsables de cada 
proceso ya que ellos serán quienes realicen la diagramación correspondiente a su proceso, 
los miembros del equipo de calidad brindarán únicamente soporte en esta etapa. 
3.1.2.3 Estructura del Mapa de Procesos 
El Mapa de Procesos muestra una propuesta visual del conjunto de procesos que conforman 
la organización para gestionar la realización del producto final, constituyéndose en la 
cadena de valor de todas las actividades que se realiza en la organización. 
Ciertamente no existe una clasificación generalizada, diversos son los criterios que se 
manejan entorno a la clasificación de los procesos, pero para efectos de estudio y debido a 
que habitualmente en las organizaciones se distinguen tres tipos de procesos, se tomará 
como base para el desarrollo del presente estudio los procesos estratégicos, clave y de 
apoyo. 
ELEMENTOS DE COMPARACIÓN ENFOQUE FUNCIONAL ENFOQUE POR PROCESOS
Orientación de resultados Orientado a la tarea Orientado al cliente
Qué se debe comprender? El trabajo El proceso
Orientación colaborativa Hacer mi trabajo Trabajar en equipo
Pregunta frente a un problema Quién cometió el error? Qué permitió el error?
Qué se evalúa? El individuo El proceso
Dónde se ve el problema? Los empleados son el problema El proceso tiene problemas
Solución al problema Cambiar el empleado Mejorar el proceso
Qué son las personas? Empleados Talento humano
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1. Procesos clave: También se los conoce con el nombre de procesos operativos, 
son los procesos que generan la actividad empresarial, actúan propiamente 
sobre los recursos transformándolos y obteniendo un producto o servicio 
conforme a las especificaciones del cliente; para el caso de una empresa 
industrial, los procesos de: aprovisionamiento, producción, prestación del 
servicio, comercialización, etc.   
2. Procesos estratégicos: Son procesos mediante los cuales la organización 
planifica y desarrolla sus estrategias y define los objetivos; entre los que 
figuran: el proceso de planificación presupuestaria, el proceso de diseño de 
producto o servicio.    
3. Procesos de apoyo: Llamados también procesos de soporte, están llamados a 
facilitar los recursos y el apoyo necesario para la consecución de los procesos 
clave u operativos. Por ejemplo se tiene el proceso de formación, proceso 
informático, proceso logístico, mantenimiento, etc. 
Una vez definidos los tres tipos de procesos que conforman la organización se los da 
seguimiento, lo que permite evaluarlos mediante indicadores adecuados para determinar el 
grado de eficiencia y eficacia para posteriormente identificar las oportunidades de mejora 
en el desempeño del proceso e  implementar acciones correctivas y a la vez preventivas. 
3.1.2.4 Documentación del Sistema 
La documentación del sistema constituye una pieza clave en el desarrollo del sistema de 
gestión de calidad puesto que en el figura toda la información referente al desarrollo de los 
procesos y a la manera operativa de la organización por tal motivo se convierte en la base 
y soporte del sistema, además forma parte de los requisitos que la norma exige, ya que la 
Figura 29: Esquema Mapa de Procesos 
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ISO requiere que el sistema de gestión de calidad de una organización esté perfectamente 
documentado.     
Dentro de los principales propósitos y beneficios que la documentación del sistema de 
gestión de calidad ofrece se tiene: 
- Describir todo lo referente al sistema de gestión de calidad de la organización. 
- Comunicar y proveer de información al personal interno y externo, sobre el 
desarrollo e interacciones de los procesos necesarios para efectuar el giro de 
negocio. 
- Clarificar las funciones de las personas al interior de la organización. 
- Crear un entorno de equilibrio y orden dentro de la organización. 
- Proporcionar una base para la permanencia del SGC, la adecuación y la mejora 
continua. 
- Proporcionar la base documentada necesaria para la auditoría del SGC. 
- Medir el cumplimiento de los requisitos especificados. 
- Manifestar a los proveedores de la organización una base de requisitos necesarios. 
La responsabilidad para el desarrollo de la documentación recaerá en las personas que están 
involucradas en cada uno de los procesos haciéndoles partícipes y comprometiéndolos 
durante el desarrollo del proyecto, mientas que el seguimiento y supervisión de la 
documentación estará a cargo de los miembros del equipo de calidad.  
El volumen de documentación del sistema de gestión de calidad depende del número de 
procesos considerados, aparte de los necesarios en el desarrollo del proyecto, para 
determinar el número de procesos se debe tomar en cuenta factores como el tipo de 
organización y el tamaño, la cantidad de productos que se fabriquen en la organización, el 
impacto que tiene el o los procesos en el desarrollo del producto final, la calidad del 
producto, la satisfacción del cliente,  la idoneidad y competencia del personal, la 
trazabilidad del producto, etc., por lo que no hay un número definido de procesos a 
considerar; por otra parte todos los documentos necesarios para el desarrollo del SGC están 
contenidos la pirámide documental. 
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Figura 30: Pirámide documental 
 
La pirámide muestra tres niveles de documentos considerados para el desarrollo del 
presente trabajo que incluye:  
- 1er nivel Manual de Calidad: el Manual de Calidad debe incluir el Plan y la 
Política de Calidad, tomando en cuenta que son esenciales para la implementación 
de un SGC y que el manual se redacta en función de ellos, en el Plan de Calidad se 
detallan los procedimientos, recursos asignados a los procedimientos, responsables 
y cuándo son aplicables estos procesos para el desarrollo de un producto, proceso 
o contrato, de forma general. En cuanto a la Política debe figurar dentro de su 
contenido el principal objetivo de calidad promoviendo la entera satisfacción del 
cliente a través de la mejora continua de todos los procesos que engloba el 
desarrollo del producto. Como parte del Manual y presentación del mismo se debe 
incluir también la historia de la organización, dónde se encuentra ubicada, 
organigrama, etc., es decir una breve descripción de la organización. El Manual 
describirá cada punto de la norma ISO 9001 en los procesos que conforman la 
organización en todos los niveles así mismo el detalle de las exclusiones con su 
respectiva justificación. El Manual de Calidad es un documento público que puede 
ser visto por cualquier persona que lo solicite. 
- 2do nivel Procedimientos: ampliando la información  plasmada en el manual de 
calidad, en este nivel se describen cómo se llevan a cabo las  actividades de los 
procesos que hacen parte en el desarrollo del giro de negocio de la organización de 
forma que incluyan las características que indica la norma para todos y cada uno 
de ellos. También a los documentos que se encuentran en este nivel se los 
denomina Procesos Generales, debido a que dentro de las actividades pueden 
existir tareas específicas que requieren un mayor detalle o descripción y se las 
Manual de 
Calidad
Procedimientos
Instrucciones de trabajo, 
formatos, registros y otros
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denomina Procesos Específicos, considerados en el siguiente nivel de 
documentación. Dentro de este nivel la norma exige procedimientos que se deberán 
establecer, documentar, implementar y mantener para el eficiente desempeño del 
SGC, los procedimientos que se deben documentar como requisito mínimo de la 
norma son seis los cuales se describen a continuación: 
1. Control de documentos (Apartado ISO 4.2.3) 
2. Control de registros (Apartado ISO 4.2.4) 
3. Auditorías internas (Apartado ISO 8.2.2) 
4. Control del producto no conforme (Apartado ISO 8.3) 
5. Acciones correctivas (Apartado ISO 8.5.2) 
6. Acciones preventivas(Apartado ISO 8.5.3) 
Si bien la norma define los procedimientos mínimos para el desarrollo del SGC, la 
organización y su equipo de calidad está en la capacidad de agregar procedimientos 
documentados según sea la necesidad además del contenido de cada procedimiento 
incluyendo los que establece la norma. Por otro lado los procedimientos se los 
puede escribir o diagramar pero en cualquiera de los dos casos no se deben olvidar 
la identificación y estructura de los procedimientos con sus respectivas 
validaciones. Los procedimientos no son de carácter público ya en ellos se muestra 
a detalle los procesos y las estrategias que hacen parte del giro de negocio de la 
organización.    
- 3er nivel Instrucciones de trabajo: llamados también Procesos Específicos, 
representan el soporte para describir ciertas tareas que forman parte de las 
actividades y éstas de los procesos de la organización de forma técnica y más 
profunda, constituyen la base de  la pirámide documental, es decir en este nivel se 
asientan todos los documentos del SGC, por lo que si alguna instrucción técnica o 
de trabajo falla o no se la realiza de manera correcta es posible que el SGC se 
derrumbe y exista la aparición de no conformidades. Las instrucciones de trabajo 
son necesarios para que el proceso se lo realice de manera controlada, por lo 
general están asociadas al cómo se deben usar los equipos, maquinaria y 
herramental, métodos de trabajo, cómo detectar la presencia del producto no 
conforme, etc.; en cuanto a quién redacta este tipo de instrucciones, correrá por 
cuenta de personal capacitado propio o externo debido a que en su contenido 
primarán datos exclusivamente técnicos. Como parte de este nivel se encuentran 
también los Registros del Sistema de Gestión de Calidad considerados como la 
evidencia objetiva del mismo, muestran los resultados de los procedimientos e 
instrucciones de trabajo proporcionando así la evidencia de que el sistema de 
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gestión se esta desarrollando conforme a lo establecido en la documentación y que 
además funciona, un registro es un documento que prueba la eficacia del sistema, 
da testimonio de que los procedimientos se los realizan, controlan y mejoran, son 
un respaldo para demostrar la credibilidad del sistema. Como registros se pueden 
considerar a: 
 Encuestas y evaluaciones 
 Registro de personal 
 Control de producto no conforme 
 Formularios de reclamos 
 Formularios de compras internas y externas 
 Actas de reunión 
 Actas entrega – recepción del producto 
 Documentos para verificar los resultados de los procedimientos y 
actividades 
Cabe resaltar que se puede tener cientos de registros, pero es importante tomar en 
cuenta que se requiere reducir al máximo la burocracia que actualmente existe en 
el sector público, es decir hacer las cosas más simples pero con evidencia y sin 
infringir regla alguna, demostrando de esta forma que el Sistema es eficiente y que 
además está controlado. 
A continuación se nombra los registros mínimos que la norma exige citando el 
apartado ISO y el registro necesario: 
 5.6.1 Revisiones de la dirección 
 6.2.2 (e) Educación, entrenamiento, habilidades y experiencia 
(competencia) 
 7.1 (d) Evidencia de que los procesos de realización y el producto 
resultante cumplen los requisitos. 
 7.2.2 Resultados de la revisión de los requisitos relacionados con el 
producto y las acciones derivadas de la revisión. 
 7.3.2 Entradas de diseño y desarrollo  
 7.3.4 Resultados de las revisiones de diseño y desarrollo y cualquier acción 
derivada 
 7.3.5 Resultados de las verificaciones del diseño y desarrollo y cualquier 
acción derivada 
 7.3.6 Resultados de la validación del diseño y desarrollo y cualquier acción 
derivada 
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 7.3.7 Resultados de los cambios del diseño y desarrollo y cualquier acción 
derivada 
 7.4.1 Resultados de las evaluaciones a proveedores y las acciones 
derivadas de las evaluaciones 
 7.5.2 (d) Lo necesario para demostrar la validación de los procesos donde 
el resultado no puede ser verificado por un monitoreo o medición posterior. 
 7.5.3 La identificación única del producto, donde la rastreabilidad es un 
requerimiento. 
 7.5.4 Propiedad del cliente perdida, dañada o considerada no apta para su 
uso. 
 7.6 Validez de los resultados previos cuando se encuentre un equipo de 
medición no conforme con sus requisitos 
 7.6 Resultados de calibración y verificación del equipo de medición 
 7.6 (a) Estándares usados para la calibración o verificación del equipo de 
medición, donde no existan estándares de medición internacionales o 
nacionales. 
 8.2.2 Resultados de auditorías internas 
 8.2.4 Evidencia de la conformidad del producto con el criterio de 
aceptación y la indicación de la autoridad responsable de la liberación del 
producto. 
 8.3 Naturaleza de las no conformidades del producto y cualquier acción 
subsecuente tomada, incluyendo la concesión obtenida. 
 8.5.2 Resultados de acciones correctivas 
 8.5.3 Resultados de acciones preventivas 
Con los registros identificados y necesarios quedarán plasmadas las actividades 
críticas que la organización realiza para el completo desarrollo del producto, la 
información captada en el registro deberá ser conforme a lo que sucede en cada 
proceso puesto que mencionada información es utilizada para el control de los 
procesos y la mejora continua. Los Formularios también hacen parte de este nivel 
y son considerados como documentación vacía, una vez que los formularios se los 
llena conforme a lo estipulado en el se transforman en registros, no todos los 
registros parten de un formulario, como por ejemplo las actas de reunión. Aquí 
también están inmersos todo tipo de reglamento o ley interna o externa que 
interviene directa o indirectamente en el desarrollo de los procesos de la 
organización, como por ejemplo en el caso puntual de estudio, la ley de compras 
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públicas, la cual establece lineamientos para realizar cualquier tipo de compra 
necesaria para la organización y para la fabricación del producto. 
Resumiendo, la documentación del SGC dentro de una organización está determinada en 
primera instancia o en un primer nivel los procesos grandes que involucran a varias áreas 
de la organización y que son clave para el desarrollo de la empresa, principalmente los 
requeridos por el SGC, posteriormente en un segundo nivel los subprocesos que conforman 
los procesos antes mencionados, pasando de éstos a un tercer nivel que enmarca todo lo 
referente a las actividades tecnificadas para el eficaz funcionamiento del sistema, 
obteniendo de esta manera la concatenación e interacción de procesos dentro de la 
organización. 
Todas las organizaciones tienen una estructura administrativa con la que gestionan las 
actividades necesarias para el buen desempeño de la organización, cuando se implementa 
un SGC esta estructura se convierte en la base sobre la cual se construye el sistema de 
calidad, así con la ayuda de los lineamientos del sistema y con la elaboración de la 
documentación se evalúan los procesos que actualmente se llevan a cabo para 
posteriormente reestructurarlos y contar únicamente con los procesos necesarios para el 
desarrollo del giro correspondiente a la organización.  
Es verdad que con la reestructuración de procesos se optimiza el papeleo pero la 
documentación aún puede resultar excesiva por los propios requerimientos de la norma. 
Una herramienta informática puede resultar de gran ayuda para poder controlar los 
documentos del SGC de la organización, manejando de esta forma un sistema mixto de 
documentos, además como se señaló anteriormente los diagramas de flujo describen 
visualmente cómo interactúan cada uno de los procesos obteniendo como resultado una 
mejor comprensión para el lector y una reducción en el papeleo al momento de elaborar la 
documentación del SGC. 
Es preciso resaltar que las normas ofrecen el medio para que las organizaciones coordinen 
de mejor manera los procesos y sobretodo la calidad en los productos, además las normas 
están escritas de forma genérica con el fin de que se adapten  a cualquier tipo de 
organización sin importar el tamaño, tipo  ni a lo que se dediquen, por otro lado la 
aplicación de medios tecnológicos o informáticos para el control documental, así como 
también la capacitación del personal para el uso de estos medios y creación de la 
documentación, pueden significar un costo para la organización pero en contraste a los 
beneficios y resultados que ofrecen siempre se los debe considerar como una inversión. 
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Muchas veces las normas pueden parecer muy tajantes en sus exigencias, pero colocándolas 
en comparación con las exigencias de los clientes y del mercado en general, se obtiene una 
exigencia similar.     
3.1.3 Verificación 
3.1.3.1 Implementación, seguimiento y mejora del Sistema 
Una vez identificados todos los procesos, la documentación elaborada y una estructura 
definida, viene la puesta en marcha del Sistema de Gestión de Calidad y conforme a lo 
documentado se procederá a dar seguimiento a todos y cada uno de los procedimientos, 
procesos, actividades e instrucciones de trabajo que se implementarán escalonadamente; el 
sistema se lo implementará de forma gradual de manera que los involucrados capten la idea 
del nuevo modelo administrativo y al mismo tiempo se evaluará la consistencia e idoneidad 
del sistema a través de las primeras no conformidades detectadas, la implementación de las 
nuevas metodologías para realizar los procesos no debe frenar el fluido de los mismos, al 
contrario estas metodologías tendrán la finalidad de agilitar las actividades para la 
consecución de los procesos organizacionales, por lo tanto y para el efecto debe 
considerarse: 
- Que todos los colaboradores hayan sido informados y capacitados debidamente  de 
acuerdo a las áreas de las cuales son responsables dentro del Sistema de Gestión 
de Calidad, tomando en cuenta que en el desarrollo de la documentación se tienen 
identificados todos los procesos y a sus respectivos responsables.  
- La verificación del SGC a través de los registros del sistema. 
- La motivación dentro del equipo de calidad y cómo los miembros del equipo la 
puedan transmitir hacia todas las áreas. 
- La importancia de la mejora continua dentro del sistema.         
La responsabilidad de estas actividades recaerá sobre el equipo de calidad, por lo que se 
aconseja  discutir estos temas en reuniones en las cuales se designe responsabilidades a los 
miembros del equipo esperando resultados a corto plazo, además todas las reuniones serán 
formalizadas a través de minutas, dejando constancia y fijando tiempos en cada reunión 
para el desarrollo y culminación de las actividades establecidas. 
En esta parte de la implementación del SGC el concepto de mejoramiento continuo toma 
un realce importante en la organización y como se lo había explicado en el capítulo 2 es 
importante empezar a creer en la participación y el aporte que las personas puedan brindar 
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para el mejoramiento de los procesos y por ende de los productos, adicionalmente las 
personas deberán estar convencidas que sus procesos pueden mejorarse constantemente. 
Bajo este concepto, en la fabricación de algún tipo de producto el cliente es aquel que da 
los requerimientos o las características que debe contener y la organización conjuntamente 
con sus procesos es la que los cumple para satisfacer a sus clientes, entonces las personas 
involucradas deberán preguntarse si las características del producto satisfacen realmente 
los requerimientos del cliente, si alguna de las características se la puede mejorar o trabajar 
en alguna característica adicional que esté dispuesto a pagar el cliente (valor agregado14) 
con el fin de aumentar su satisfacción por el producto entregado, mostrando de esta forma 
que el cliente es el principal beneficiado con el tema del mejoramiento continuo. Mientras 
este tipo de preguntas se las realice, se podrá decir que el concepto de mejora continua está 
tomando forma al interior de la organización, aunque sólo el formularse y responder las 
preguntas no serviría de nada si no se las puede concretar, por lo que es primordial la 
participación activa del personal conjuntamente con la posibilidad de materializar los 
deseos de cambio y mejoramiento de forma organizada y sistematizada.  
Cada departamento o área de la organización establecerá las metas y la forma de contribuir 
para lograr los objetivos, difundiendo al interior de la organización sus prioridades.  
La prevención de los defectos o problemas que pueden suscitarse es clave en el 
mejoramiento continuo, es decir mirar no solo hacia un punto fijo sino mirar todo el 
entorno, un ejemplo claro proveniente de producción, es el mantenimiento preventivo que 
se realiza a los equipos, maquinaria, herramientas necesarios para la entrega del producto 
final ya que un daño en ellos durante la producción podría significar una pérdida 
considerable para la organización. 
La normalización de los procesos (estandarización) es otro punto importante dentro de este 
tema, pues bien la esta estandarización mantiene las mismas condiciones para producir los 
mismos resultados de manera que si se requiere obtener resultados consistentes es necesario 
estandarizar todas las condiciones de trabajo incluyendo: 
- Materiales, maquinaria, equipo, herramental. 
- Métodos y procedimientos de trabajo. 
- Y algo muy importante, el conocimiento y habilidad de las personas para hacer 
bien las cosas. 
                                                             
14 El Valor Agregado hace referencia a toda característica adicional del producto que el cliente está 
dispuesto a pagar. 
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Es fundamental que la estandarización se actualice periódicamente o cada vez que exista 
un cambio en el proceso, para mejorarlo, de esta manera se conserva la forma de hacer bien 
las cosas siendo un aporte primordial en el desarrollo del concepto del mejoramiento 
continuo dentro de la organización. 
Con todos estos aditamentos se prioriza la calidad en todas las actividades que se 
construyen alrededor del desarrollo del producto, tomando en cuenta que deben ser las 
mejores al menor costo, garantizando de esta forma la satisfacción plena del cliente, no 
solo por el cumplimiento de los requerimientos sino también por el valor agregado que se 
le da al producto. 
Dentro de este marco, el SGC a través de la retroalimentación que proporciona nos permite 
implementar mejoras en las actividades además de clarificar las ideas y como es de 
conocimiento, “lo que no se mide no se controla y lo que no se controla no se puede 
mejorar”, es oportuno tener un control y medición de las mejoras que se ha implementado 
para conocer el grado incidencia a beneficio de las mismas.        
Por otro lado, los problemas frecuentes en esta etapa se centran en la resistencia al cambio, 
no solo por parte del personal operativo sino también por el personal administrativo y 
tomando en cuenta que se trata de una empresa pública, la resistencia es aún mayor. El 
personal administrativo empezando desde los directivos tienen la idea que con la 
implementación del Sistema de Gestión de Calidad perderán autoridad, también pasa por 
sus cabezas el temor de no hacer bien las cosas y que de alguna manera sean sancionados,  
prefiriendo estancarse en la manera cómo se han hecho las cosas desde siempre y no 
orientar su pensamiento y comportamiento hacia una visión renovada que supone coordinar 
sus actividades cotidianas a través de un SGC, argumentando que antes ya lo han intentado 
hacer y no han tenido resultados, además piensan que el proceso de implementación es 
demasiado extenso y se sienten incapaces de transmitir todo el  contenido de lo que supone 
ser el sistema y al mismo tiempo lograr el compromiso de sus subordinados, por estas 
razones y muchas otras los directivos deben convertirse en líderes para dirigir y trabajar 
conjuntamente con el personal a su cargo desde  la puesta en marcha hasta la conservación 
y mejora continua del proyecto, tomando en cuenta y destacando las capacidades de su 
equipo de trabajo para de esta forma motivar a que el desarrollo del proyecto tenga un 
desenlace exitoso. 
Como se había acotado en un inicio, el compromiso y participación viene desde la alta 
dirección por lo que es fundamental en este proceso de cambio mantenerla involucrada 
completamente,  es decir concretar reuniones en las cuales la alta dirección pueda orientar 
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y supervisar el avance del proyecto no solo con los encargados, sino también con los líderes 
de todas las áreas que conforman la organización, de esta forma la veracidad impartida para 
el proyecto por parte de la alta dirección se convertirá en un hecho y estará a la vista de 
todos los miembros de la organización.    
La resistencia al cambio por parte del personal se da principalmente por tres razones: 
- Porque no saben 
- Porque no pueden  
- Porque no quieren 
La primera razón porque NO SABEN, debido a la escasa información recibida a cerca del 
sistema y sus beneficios, así como también de los lineamientos que la norma exige dentro 
de sus actividades; NO PUEDEN, por la incapacidad al enfrentar los nuevos retos de 
cambio y transformación para llegar a la eficacia del sistema; NO QUIEREN, pasa por el 
tema personal al no recibir respuesta alguna a cerca de sus inquietudes. Para contrarrestar 
la resistencia del personal en el proceso de cambio y lograr que las personas al interior de 
la organización capten el verdadero objetivo que imparte el SGC, es necesario moldear a 
las personas atacando a su conducta y comportamiento de manera que se integren al sistema 
compartiendo recursos, reglas y demás aditamentos destinados para llevar a cabo 
determinadas actividades que contribuyen con el fin común de la organización, a esto se lo 
denomina como un cambio en la cultura propia de cada trabajador hacia una cultura 
organizacional de calidad. 
Todos los colaboradores de la organización serán partícipes del cambio hacia una cultura 
organizacional de calidad impartida a través de la propagación de la Visión, Misión y 
Objetivos Empresariales a través de reuniones y capacitaciones que intentarán eliminar por 
completo los prejuicios que se generan alrededor de las tres preguntas antes mencionadas.  
La internalización de una nueva cultura organizacional es transmitida por varios medios de 
forma directa como los boletines internos, periódicos y videos institucionales, y de forma 
indirecta a través de relatos sobre trabajadores ejemplares que se han superado en lo 
personal y aportado con el desarrollo de la organización, de igual manera es preciso acotar 
también el comportamiento no deseado; los controles y evaluaciones, el adiestramiento del 
personal constituyen otros medios indirectos que aportan al cambio cultural de los 
colaboradores. 
74 
 
3.1.3.2 Auditorías Internas 
Las Auditorías Internas son una forma de verificar la forma de operar del sistema de gestión 
de calidad implementado en la organización, actúan de manera sistemática e independiente 
para evaluar objetivamente el grado de cumplimiento de los requerimientos exigidos por la 
norma ISO 9001:2008, estableciendo las conformidades y detectando las no conformidades 
para posteriormente implementar un plan de acciones correctivas y preventivas que brinden 
soluciones y mejoras al sistema para su eficiente funcionamiento. El resultado del proceso 
de Auditorías Internas debe documentarse como parte de los registros que exige la norma, 
aportando de esta forma a la mejora continua del sistema. 
El término independiente es clave en el desarrollo de la auditoría puesto que el auditor no 
deberá estar involucrado en la actividad auditada ya que si éste conoce el desarrollo de la 
actividad podrá pasar por alto criterios que un tercero los identificaría de mejor manera, 
una auditoría independiente proporciona información no distorsionada con respecto al 
desempeño del sistema. 
Dentro del ciclo PDCA empleado en el desarrollo del proyecto, las auditorías internas 
recaen en la etapa CHECK, puesto que en una primera instancia y antes de proceso de la 
auditoría externa, éstas nos brindan las primeras no conformidades del sistema 
representando un medio de control, medición y verificación para cada uno de los procesos 
establecidos. 
Las auditorías están divididas en tres grupos: 
- Auditoría interna o de primera parte: Son realizadas por miembros de la 
organización o por alguna entidad contratada que actúa de parte de ésta. Brinda 
información  del sistema de gestión para la respectiva revisión por parte de la alta 
dirección y para acciones correctivas, preventivas y de mejoramiento. 
- Auditoría externa o de segunda parte: Son efectuadas por alguna parte interesada, 
como pueden ser clientes o proveedores, definida en condiciones contractuales. 
Proporciona confianza en las partes interesadas. 
- Auditoría externa o de tercera parte: Son ejecutadas por organismos independientes 
y acreditados, en muchos de los casos, para emitir la certificación en Sistemas de 
Gestión de Calidad. Proporciona confianza a todo el grupo de clientes potenciales 
de la organización. 
Las auditorías son herramientas que dotan de información vital para el sistema por lo que 
es preciso utilizarla de la mejor manera encontrando oportunidades de mejora y no 
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culpables. Las auditorías no son visitas sorpresa a cada área o departamento al contrario las 
auditorías internas deben llevarse a cabo en intervalos planificados y con su respectiva 
notificación indicando la fecha y su alcance, serán realizadas por auditores internos 
debidamente capacitados siendo totalmente imparciales e independientes. 
La norma ISO 19011 ofrece las directrices para la auditoría del Sistema de Gestión, dentro 
de su contenido enuncia los principios de auditoría que se describen a continuación 
3.1.3.2.1 Principios de auditoría 
La auditoría se caracteriza por depender de varios principios. Éstos deberían hacer de la 
auditoría una herramienta eficaz y fiable en apoyo de las políticas y controles de gestión, 
proporcionando información sobre la cual una organización puede actuar para mejorar su 
desempeño. La adhesión a esos principios es un requisito previo para proporcionar 
conclusiones de la auditoría que sean pertinentes y suficientes, y para permitir a los 
auditores trabajar independientemente entre sí para alcanzar conclusiones similares en 
circunstancias similares. 
Los principios que deben tomarse en cuenta en la auditoría son: 
a) Integridad: el fundamento del profesionalismo 
Los auditores y la persona que maneja el programa de auditoría deberían: 
 llevar a cabo su trabajo con honestidad, diligencia y responsabilidad; 
 observar y cumplir con todos los requisitos legales aplicables; 
 demostrar su competencia durante el desarrollo del trabajo; 
 llevar a cabo su trabajo de manera imparcial; es decir, ser justo e imparcial 
en todos sus negocios; 
 ser sensible a cualquier influencia ejercida sobre su juicio durante el curso 
de una auditoría. 
b) Presentación ecuánime: obligación de reportar con veracidad y exactitud 
Los hallazgos, conclusiones e informes de la auditoría deberían reflejar con 
veracidad y exactitud las actividades de la auditoría. Se informa de los obstáculos 
significativos encontrados durante la auditoría y de las opiniones divergentes sin 
resolver entre el equipo auditor y el auditado. La comunicación debería ser sincera, 
exacta, objetiva, clara y completa. 
c) Debido cuidado profesional: la aplicación de diligencia y juicio al auditar 
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Los auditores deberán proceder con el debido cuidado, de acuerdo con la 
importancia de la tarea que desempeñan y la confianza depositada en ellos por el 
cliente de la auditoría y por otras partes interesadas. Un factor importante en el 
desempeño de su trabajo con el debido cuidado profesional es tener la habilidad de 
hacer juicios razonables en toda situación de auditoría. 
d) Confidencialidad: seguridad de la información 
Los auditores deberían ejercitar la discreción en el uso y protección de la 
información adquirida en el curso de sus labores. La información de auditoría no 
debería ser usada de manera inapropiada para ganancia personal del auditor o del 
cliente de auditoría ni de manera tal que vaya en detrimento de los intereses 
legítimos del auditado. Este concepto incluye el adecuado manejo de información 
confidencial sensible. 
e) Independencia: la base para la imparcialidad de la auditoría y la objetividad de 
las conclusiones de la auditoría 
Los auditores deberían ser independientes de la actividad que es auditada mientras 
esto sea posible, y en todo caso actuarán de manera tal que estén libres de sesgo y 
conflicto de intereses. Para auditorías internas, los auditores deberían ser 
independientes de los gerentes operativos de las funciones a ser auditadas. Los 
auditores deberían mantener una actitud objetiva a lo largo del proceso de auditoría 
para asegurarse de que los hallazgos y conclusiones de la auditoría estarán basados 
sólo en la evidencia de la auditoría. 
Para organizaciones pequeñas, es posible que los auditores no puedan ser 
completamente independientes de la actividad a auditor, pero se debería hacer todo 
esfuerzo para quitar los sesgos y animar la objetividad. 
f) Enfoque basado en la evidencia: el método racional para alcanzar conclusiones 
de auditoría fiables y reproducibles en un proceso de auditoría sistemático 
La evidencia de la auditoría debería ser verificable. En general, está basada en 
muestras de la información disponible, ya que una auditoría se lleva a cabo durante 
un período de tiempo delimitado y con recursos finitos. Se debería aplicar un uso 
adecuado del muestreo, ya que éste está estrechamente relacionado con la 
confianza que puede depositarse en las conclusiones de la auditoría. 
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Para el eficaz desarrollo de una auditoría es necesario que las personas auditadas actúen 
con honestidad y sin temor a decir cuál es la realidad sobre el desempeño de los procesos 
actuales, además los auditores estarán dotados de los conocimientos necesarios y se 
acogerán a los principios antes mencionados, manteniendo una actitud personal 
constructiva y no crítica, de igual forma las gerencias o jefaturas de las áreas auditadas 
estarán en la capacidad de comprender que las deficiencias parten del sistema mas no de la 
persona que las desempeña. Si se brinda todas estas condiciones dentro de una auditoría se 
logrará entender el real espíritu que tienen éstas, ya que fueron establecidas con el fin de 
propiciar la mejora y el crecimiento continuo a las organizaciones. 
3.1.3.2.2 Etapas de la Auditoría 
Como todos los procesos del sistema, la auditoría está regida mediante la metodología 
PDCA, en la etapa de planificación se pone a consideración los siguientes puntos: 
- Definición de los objetivos y alcance. 
- Designación de los recursos y del equipo auditor. 
- Primer acercamiento con el auditado. 
- Conjuntamente con el equipo de auditores, definición de métodos y técnicas a 
aplicar. 
- Preparación de la agenda de auditoría, estimación de tiempos. 
- Elaboración del plan de auditoría. 
- Elaboración de las listas de verificación (check list). 
En la etapa de ejecución y verificación se considera: 
- Efectuar una reunión denominada de apertura. 
- Definición de responsabilidades 
- Visita a las instalaciones. 
- Entrevistas con el auditado. 
- Revisión documental. 
- Recopilación y verificación de información. 
- Registrar los hallazgos de la auditoría 
- Elaboración de informe y conclusiones. 
- Reunión de cierre. 
En esta etapa se efectúa la recopilación de evidencia a través de la información obtenida 
durante las entrevistas con la persona auditada, al igual que un examen exhaustivo de 
la documentación, además la verificación de las actividades durante las visitas por las 
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áreas a auditar y también mediante los registros y mediciones que conforman el proceso 
como tal, detectando las probables debilidades del sistema. Es preciso documentar 
cualquier sospecha de no conformidad de manera clara y puntual para posteriormente 
evaluarlas y determinar si se pueden o no considerar como una no conformidad; las no 
conformidades detectadas deben sustentarse en evidencia objetiva. 
Antes de la elaboración del informe final se debe realizar una reunión con los 
implicados en la auditoría, esto es auditados y responsables de área, con el objeto 
primordial de presentar las no conformidades y resultados de la misma. Tras la 
auditoría y la reunión mencionada deberá elaborarse un informe en el cual se detallarán 
esencialmente las no conformidades con sus respectivas evidencias y registros de cada 
uno de los hallazgos, posteriormente, ya en la fase de cierre, se implementará un plan 
de acciones correctivas y preventivas si es necesario y la entrega de toda la 
documentación de la auditoría, incluyendo los registros. Los auditados son 
responsables de proponer e implementar las acciones correctivas o de mejora, previa 
discusión con el auditor, el auditor estará en la capacidad de exponer ideas y 
recomendaciones para la mejora.     
El informe final se lo utilizará como un documento necesario para la correspondiente 
revisión por  la dirección, constituyéndose en uno de los registros de calidad, será 
elaborado por el auditor líder y en su contenido generalmente figura lo siguiente: 
- El nombre del área auditada. 
- El objetivo y alcance de la auditoría 
- Identificación del equipo auditor. 
- Los documentos a los cuales hace referencia la Auditoría, como normas y manuales 
de procedimientos. 
- Procedimiento de la Auditoría tal y como se llevó a cabo, los registros de los 
hallazgos y el juicio del equipo auditor. 
- Las observaciones de las no conformidades. 
- Conclusiones y recomendaciones. 
En la fase final se realizará el seguimiento y la verificación de la eficacia del Sistema 
de Gestión de Calidad, el cual estará a cargo de la persona auditada conjuntamente con 
el responsable de calidad, siendo ellos los responsables desde la puesta en marcha de 
las acciones correctivas, preventivas y de mejora hasta la comprobación su eficacia y 
posterior cierre de las mismas, eliminando de esta forma las no conformidades 
detectadas en la auditoría realizada. 
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Es primordial resaltar que la gran mayoría de organizaciones con certificación en SGC 
únicamente se dedican a comprobar la eficacia del sistema mas no su eficiencia, este se 
debe básicamente a que en la fase de planeación no se realiza un adecuado diseño, sin 
definir las actividades que hacen referencia a la calidad por lo que al no delimitar las 
mismas se obtienen sistemas extensos y con excesivo papeleo, por otro lado las Auditorías 
internas se limitan a identificar únicamente los requisitos faltantes y no los procesos o 
actividades que están por demás en el sistema, de manera similar las entidades acreditadas 
para certificar, sólo detectan anomalías en los procesos que no se desarrollan conforme a 
lo establecido mas no emiten criterio alguno sobre si los procesos conformes se desarrollan 
correctamente. 
Una segunda Auditoría es aconsejable para asegurar el correcto funcionamiento del sistema 
antes de la pre-auditoría externa, además para verificar si las no conformidades detectadas 
en la primera auditoría  se están eliminando desde su causa raíz con la implementación de 
las acciones correctivas y preventivas. Esta segunda Auditoría es opcional y queda a criterio 
de cada organización, si la Dirección conjuntamente con el equipo de calidad cree necesario 
una segunda Auditoría interna con el fin de pulir ciertas situaciones que pueden aquejar al 
sistema es recomendable efectuarla y por el contrario si con la primera auditoría se 
establece que es suficiente como para determinar si el sistema está funcionando de manera 
óptima pues no se la debe realizar. 
3.1.3.3 Certificación 
Una vez que la organización se asegura que el sistema está funcionando eficientemente, si 
la empresa lo requiere, solicita a una entidad acreditada la revisión de la documentación y 
auditoría para la certificación del Sistema de Gestión de Calidad implementado; para el 
efecto y a manera de una pre-auditoría  el o los auditores de la entidad externa deben 
mantener una reunión con la Alta Dirección en la cual se expongan claramente los procesos 
que se desarrollan dentro la organización, así mismo los auditores explicarán los métodos 
a utilizar en el proceso de auditoría y la forma de cómo se transmitirán los hallazgos a la 
alta dirección, esta pre-auditoría brindará el soporte necesario para determinar el grado de 
preparación antes de la Auditoría externa. 
La Auditoría externa comienza con la revisión documental del sistema, específicamente 
con el Manual de Calidad verificando la consistencia de todos los requisitos que la norma 
ISO 9001:2008 exige, posteriormente y siendo satisfactoria la primera parte de la auditoría, 
la Auditoría continúa en las instalaciones de la organización, los auditores verifican el 
desarrollo de las actividades, procedimientos, etc., conforme a lo establecido en la 
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documentación. Las no conformidades encontradas se las clasifica como no conformidades 
“mayores” y “menores”, en el caso de encontrar no conformidades mayores el proceso de 
certificación se pospone hasta que las no conformidades sean tratadas debidamente desde 
la causa raíz a través de las acciones correctivas, la organización dispondrá de un tiempo 
límite otorgado por los auditores para solucionar las no conformidades. En el caso de que 
la organización no logre cerrar las No conformidades en el tiempo estipulado, el proceso 
de certificación es rechazado por la entidad externa y la organización deberá iniciar 
nuevamente el proceso.  
Las entidades en el Ecuador acreditadas para emitir certificaciones para los Sistemas de 
Gestión de Calidad dentro de las organizaciones son:  
1. BUREAU VERITAS ECUADOR S.A. 
2. CALIDAD INTERNACIONAL DE CERTFICACIONES C.I.C.S.A 
3. CERGESTCAL AMERICA CERTIFICATION GROUP ACG S.A. 
4. COTECNA CERTIFICADORA SERVICES LIMITADA. 
5. INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TÉCNICAS Y CERTIFICACIÓN 
ICONTEC 
6. SGS DEL ECUADOR S.A. 
(Servicio de Acreditación Ecuatoriano Web Site, s.f.) 
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Capítulo 4 Propuesta 
Para ejemplificar lo mencionado en el capítulo anterior se toma como modelo a una 
organización pública que dentro de su giro de negocio especifica la fabricación de prendas 
de vestir, calzado y también mantiene una línea metalmecánica, por lo que todo lo expuesto 
a continuación se lo considera como una propuesta para la implementación del sistema en 
las áreas de estudio, cabe señalar que algunos temas puntuales se los puso en marcha con 
el fin de comenzar a tener un orden dentro de la organización y aportar de alguna manera 
con el inicio de la implementación. 
4.1 Plan de implementación del SGC 
Inicialmente y como se había explicado anteriormente se debe contar con un plan de 
implementación el cual se explica en el siguiente cuadro: 
 
Tabla 7: Plan de Implementación 
ACTIVIDAD OBJETIVO REQUERIMIENTO RESPONSABLE (S)
Capacitación del personal Adquirir nuevas competencias para el 
personal involucrado en el desarrollo 
del proyecto
Elaboración de un programa de 
capacitaciones dirigidas al personal
Coordinador del equipo de calidad, 
conjuntamente con el área de talento 
humano
Mapeo de procesos Identificar los procesos y sus 
interacciones  
Recopilación de toda la información que 
concierne a la organización
Equipo de calidad
Elaboración del mapa de 
procesos
Integrar los procesos (sistematizar) Mantener los procesos identificados Equipo de calidad
Identificar las entradas y 
salidas de los procesos
Conocer la interacción de los 
principales procesos y sus actividades
Mantener los procesos identificados, 
actividades
Equipo de calidad
Elaboración de los 
procedimientos para el 
SGC
 Establecer los procedimientos 
documentados necesarios
Idenficar claramente las actividades de 
cada proceso
Responsable del proceso, equipo de 
calidad
Elaboración del manual de 
calidad
Establecer una política y objetivos de 
calidad, el alcance del SGC, así como 
también las exclusiones 
Manejar la norma ISO 9001:2008, 
además de toda la información de la 
organización.
Responsable de la dirección
Elaboración de los registros 
del sistema
Mantener evidencia de las actividades 
que se desarrollan en la organización
Formatos Responsable del proceso, equipo de 
calidad
Implementación Establecer un SGC en base a la norma 
ISO 9001:2008 en la organización
Experticia del personal a cargo, soporte 
de la alta dirección, colaboración de 
todos los involucrados y documentación
Alta dirección. Responsable de la 
dirección, equipo de calidad, 
responsable del proceso
Retroalimentación Conocer los errores cometidos y el 
grado de avance antes de iniciar un 
proceso de auditoría interna y 
posteriormente una auditoría externa
Disponibilidad de tiempo Responsable de la dirección, equipo de 
calidad
Auditoría interna Evaluar el grado de conformidad del 
SGC implementado
Programa de auditoría, equipo de 
auditores internos previamente 
capacitados
Responsable de la dirección, auditores 
internos
Pre-auditoría externa 
(certificación)
Identificar las posibles no 
conformidades del SGC
Entidad externa Alta dirección, responsable de la 
dirección
Auditoría externa 
(certificación)
Certificar el SGC en base a la norma 
ISO 9001:2008
Entidad externa Alta dirección, responsable de la 
dirección
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4.2 Capacitación del personal 
Es primordial contar con un plan de capacitaciones dirigidas a los colaboradores de la 
organización, estas capacitaciones son primordiales para permitir el desarrollo de nuevas 
competencias necesarias en el camino de la implementación del SGC. El tipo de 
capacitaciones será identificado mientras se realiza el diagnóstico inicial de la 
organización. Cabe indicar que las capacitaciones incluirán al personal a cargo de la 
implementación del SGC, siendo estas las personas que previamente serán capacitadas, éste 
personal estará conformado por los miembros del equipo de calidad y los auditores internos 
designados para el proceso de implementación del SGC. 
Las capacitaciones pueden ser dictadas por miembros internos, como por ejemplo por los 
integrantes del equipo de calidad, o si amerita por una entidad externa quien brindará 
conocimientos tecnificados  acorde a las actividades a desarrollar en el proceso de 
implementación del sistema. 
Dentro de las principales capacitaciones a realizar se tiene: 
- Fundamentos de la Gestión de Calidad (interno) 
- En las áreas operativas, Introducción a la filosofía de trabajo “Manufactura 
Esbelta” (interno/externo) 
- Manejo de indicadores (externo) 
- Manejo de documentación, importancia (interno) 
- Generalidades referentes a la interpretación de la norma ISO 9001:2008 (interno) 
- Auditor Interno (externo) 
- Auditor Líder(externo) 
Se debe tener en cuenta que el capital humano es fundamental dentro de todas las 
organizaciones principalmente en las de este tipo, por lo que desarrollar personal altamente 
calificado para las distintas actividades que forman parte de la organización, como lo es la 
norma ISO y todos los conceptos involucrados, será el eje central para mejorar 
notablemente la eficiencia de la organización. Con el fin de mantener una capacitación 
efectiva, el modelo impartido en el libro EL TALENTO  TOYOTA que es parte del TPS 
será la base para impartir cualquier tipo de capacitación, como se lo describe en la siguiente 
figura. 
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Figura 31: Capacitación según TPS 
 
Es preciso acotar que la persona durante la curva de aprendizaje es propensa a cometer todo 
tipo de errores, los cuales se irán corrigiendo conforme avance la capacitación.   
Una vez completo el plan de capacitación y con ayuda de la filosofía impartida por Lean 
Manufacturing las mejoras serán notables en la planta productiva, aportando de esta manera 
a la correcta fluidez de lo que supone ser la implementación de la norma ISO 9001:2008, 
que a su vez aportará con los objetivos gubernamentales para con las organizaciones de 
manufactura.   
 
Figura 32: Módulo antes y después de ser capacitados 
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Es fundamental tomar en cuenta las limitaciones que pueden existir para el desarrollo de 
las capacitaciones, por lo que es necesario contar con el apoyo en lo que se refiere a 
infraestructura y todos los medios necesarios para cumplir con el plan de capacitaciones, 
además es preciso contar con un presupuesto que cubra con todos los gastos que supone el 
plan de capacitaciones especialmente los realizados por las entidades externas, por otro 
lado la total disponibilidad de tiempo por parte de los participantes es primordial para 
alcanzar los objetivos trazados al inicio de cada capacitación. 
Para comprobar el cumplimiento de los objetivos trazados, el personal deberá cumplir 
eficientemente con las actividades impartidas por el nuevo sistema, el equipo de calidad 
será el encargado de verificar el desempeño del nuevo sistema.  
En la figura 35 se puede resumir el desarrollo del programa de capacitaciones del personal 
tomado como el desarrollo de un proceso. 
 
Figura 33: Proceso de capacitación 
 
En producción existen muchos frentes que la organización, a través de las capacitaciones, 
empezó a trabajar con el fin de contribuir con los requerimientos que exige la 
implementación del SGC estudiado, la norma no exige puntualmente aspectos relacionados 
netamente con la planta productiva pero es necesario trabajar en ellos para iniciar con el 
proceso de cambio hacia una cultura de calidad contribuyendo con el orden, control y 
mejora continua del SGC.  
Las herramientas que proporciona la filosofía de trabajo Lean Manufacturing (estudiado en 
el capítulo 2), busca aportar con el cambio hacia una cultura de calidad empezando desde 
lo más básico, la aplicación de los conceptos referentes a 5’s y 7 desperdicios, obteniendo 
de esta forma resultados que permitan reducir todo tipo de costos  y sobre todo que permitan 
entregar un producto de calidad conforme a los requerimientos del cliente, dentro de la 
organización se trabajó en el tema obteniendo los siguientes resultados: 
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Figura 34: Implementación 5 S's 
ANTES DESPUÉS
EL CONCEPTO 5's
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Es notable el cambio que se obtuvo en los puestos de trabajo, por lo que dentro 
principales beneficios se tiene: 
 
Figura 35: Implementación de Herramientas Lean Manufacturing 
 
- Espacio liberado (575 metros cuadrados)  
- Material clasificado (1789 partes) 
- Tiempo liberado (840 minutos) 
Lo que significó un ahorro de 2500 dólares mensuales, que en definitiva es lo que le 
importa a la organización, es decir invertir menos para obtener los mismos resultados o 
mejores. Todos estos datos se obtuvieron en base a los estudios realizados en la 
organización que se toma como ejemplo en el desarrollo del presente proyecto.  
El ahorro que representa la implementación de este tipo de conceptos es significante, 
evidenciando la necesidad de la organización para incurrir en el cambio hacia una cultura 
de calidad. 
Este tipo de conceptos debe transmitirse a lo largo de todos los sitios de trabajo dentro de 
la organización, no sólo en la planta productiva; cada puesto de trabajo debe mantenerse 
ordenado, limpio, de fácil acceso, etiquetado, etc., aportando así el cumplimiento de uno 
de los principios impartidos por la norma y que en producción como en todas las áreas de 
la organización se debe trabajar diariamente, la mejora continua. 
87 
 
4.3 Mapeo de procesos 
Dentro de esta etapa se identificarán todas las actividades que se desarrollan dentro de la 
organización, desde el contacto inicial con el cliente, pasando por la producción, hasta la 
post entrega del producto, en base a toda la información recopilada los procesos que 
conforman la organización pública de manufactura en estudio son:    
- Planificación Gerencial 
- Sistema de Gestión de Calidad 
- Comercialización/Ventas 
- Producción 
- Adquisiciones/Compras 
- Bodega y Logística 
- Infraestructura 
- Mantenimiento 
- Tecnología y Telecomunicaciones 
- Talento Humano 
- Jurídico 
- Gestión Administrativa 
- Comunicación 
4.4 Elaboración del Mapa de Procesos 
Cuando se han identificado los procesos de la organización se los enmarca dentro de un 
mapa en el cual se los organiza como procesos estratégicos, clave y de apoyo (capítulo 3) 
necesarios para el SGC, mostrando de esta forma una visión general del interactuar de cada 
uno de los procesos que conforman la organización. 
El Mapa de Procesos de la organización tomada como ejemplo es: 
88 
 
 
Figura 36: Mapa de Procesos 
 
Dentro del mapa se puede identificar claramente los procesos que forman parte de la cadena 
de  valor, siendo las áreas productivas parte del presente estudio. 
4.5 Entradas y salidas de los procesos  
Con la finalidad de conocer las necesidades y obligaciones que hacen parte de cada uno de 
los procesos, se procede a identificar a los clientes y proveedores internos con sus 
respectivas actividades que aportarán con el desarrollo del producto final y la entera 
satisfacción del cliente, es así como a continuación se determina las entradas y salidas del 
proceso de producción como muestra de lo antes mencionado, esta actividad deberá 
aplicarse para todos los procesos que conforman la organización. 
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Tabla 8: Entradas del Proceso de Producción 
 
 
Tabla 9: Salidas del Proceso de Producción 
4.6 Documentación del SGC 
Según lo especificado en el capítulo 3 la documentación del SGC se compone de: 
- La declaración documentada de la política y objetivos de calidad 
- Manual de calidad 
- Los procedimientos y registros que exige la norma, y formatos adicionales 
4
BODEGA MATERIA 
PRIMA Y SUMINISTROS
• ENTREGA DE MATERIA PRIMA Y SUMINISTROS
• EMISIÓN DE DOCUMENTOS CORRESPONDIENTES A LA ENTREGA
5
BODEGA DE PRODUCTO 
TERMINADO
• EMISIÓN DE DOCUMENTOS DE RECEPCIÓN DEL RPODUCTO TERMINADO
3 MANTENIMIENTO
• INFORMES DE MANTENIMIENTO PREVIO A LA PRODUCCIÓN
• INFORMES DEL ESTADO DE LA MAQUINARIA Y EQUIPOS
• MANTENIMIENTO A LOS EQUIPOS Y MAQUINARIA
2
ADQUISICIONES/ 
COMPRAS
• ANÁLISIS DE PRIORIDADES DE COMPRA 
• INFORME SOBRE EL ESTADO DE LAS COMPRAS
PROVEEDOR ENTRADA
1
COMERCIALIZACIÓN/ 
VENTAS
• EMISIÓN DE LA ORDEN DE PEDIDO (ORDEN DE TRABAJO)
• ANÁLISIS DE PRIORIDADES DE PRODUCCIÓN Y FECHAS DE ENTREGA
• ENTREGA DE REQUERIMIENTOS CON SUS RESPECTIVAS FICHAS DE PRODUCTO Y ESPECIFICACIONES
4
BODEGA MATERIA 
PRIMA Y SUMINISTROS
• EMISIÓN DE LA ORDEN DE PEDIDO DE MATERIALES
5
BODEGA DE PRODUCTO 
TERMINADO
• ENTREGA  DEL PRODUCTO TERMINADO A TRAVÉS DE LOS INGRESOS DE PT
3 MANTENIMIENTO
• SOLICITUD DE MANTENIMIENTO
• INFORME DE LOS DAÑOS O PROBLEMAS QUE AQUEJAN A LA MAQUINARIA Y/O EQUIPOS
2
ADQUISICIONES/ 
COMPRAS
• SOLCITUD DE REQUERIMIENTO DE MATERALES
CLIENTE SALIDA
1
COMERCIALIZACIÓN/ 
VENTAS
• REPORTE DE AVANCES DE PRODUCCIÓN
• EMISIÓN DE FECHAS DE ENTREGA DEL PRODUCTO
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Una parte importante en la elaboración de la documentación es la manera de cómo 
identificarlos, por lo que a continuación se pone de manifiesto una propuesta para la 
codificación e identificación de los documentos del SGC, cabe indicar que la norma no 
establece un formato para la codificación e identificación de los documentos, esto queda a 
criterio de cada organización. 
 
Figura 37: Codificación de la documentación del SGC 
 
DOCUMENTO/  REGISTRO IDENTIFICACIÓN 
POLÍTICA/OBJETIVOS/MANUAL 
DEL SGC 
- Título 
- Versión 
- Fecha 
- N° Página 
- Aprobación 
PROCEDIMIENTO 
- Título 
- Código 
- Versión 
- Fecha 
- N° Página 
- Aprobación 
REGISTROS 
- Título 
- Código 
- Firmas responsables 
DOCUMENTOS ADICIONALES 
- Título 
- Versión  
- Fecha 
- Firmas responsables 
Tabla 9: Identificación de la documentación del SGC 
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Con el fin de complementar la identificación de los documentos, el ANEXO A y el  
ANEXO B muestra el procedimiento documentado propuesto para el control de documentos 
y registros del sistema. 
4.6.1 Política de Calidad 
Como se detalló anteriormente la Política de Calidad marca las directrices para la 
planificación del SGC, este documento debe ser difundido a lo largo de toda la organización 
primando en su contenido la entera satisfacción del cliente y la mejora continua en los 
procesos de la organización. 
La Política de Calidad propuesta para la organización en estudio se define como se muestra 
a continuación: 
“XXXXXX, somos una empresa pública ecuatoriana comprometida con la fabricación y 
comercialización de productos textiles, calzado, transformación de plásticos y 
metalmecánicos de alta calidad que cumplen con los requisitos de nuestros clientes, a 
través de la mejora continua aplicada al Sistema de Gestión de la Calidad” 
4.6.2 Elaboración del Manual de Calidad 
Dentro del contenido de este documento están considerados los siguientes títulos: 
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Tabla 10: Estructura del Manual de Calidad 
APARTADO DESCRIPCIÓN
1 PRESENTACIÓN DE LA EMPRESA
2 COMPROMISO DE CALIDAD
3 ALCANCE
4 SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD
4.1 REQUISITOS GENERALES
4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACIÓN
4.2.1 GENERALIDADES
4.2.2 MANUAL DEL SGC
4.2.3 CONTROL DE DOCUMENTOS
4.2.4 CONTROL DE REGISTROS
5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCIÓN
5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCIÓN
5.2 ENFOQUE AL CLIENTE
5.3 POLÍTICA DE CALIDAD
5.3.1 DECLARACIÓN DE LA POLÍTICA DE CALIDAD
5.4 PLANIFICACIÓN
5.4.1 OBJETIVOS DE CALIDAD
5.4.2 PLANIFICACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD
5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACIÓN
5.5.1 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD
5.5.2 REPRESENTANTE DE LA DIRECCIÓN
5.5.3 COMUNICACIÓN INTERNA
5.6 REVISIÓN POR LA DIRECCIÓN
6 GESTIÓN DE LOS RECURSOS
6.1 PROVISIÓN DE RECURSOS
6.2 RECURSOS HUMANOS
6.2.1 GENERALIDADES
6.2.2 COMPETENCIA, FORMACIÓN Y TOMA DE CONCIENCIA
6.3 INFRAESTRUCTURA
7 REALIZACIÓN DEL PRODUCTO
7.1 PLANIFIACIÓN DE LA REALIZACIÓN DEL PRODUCTO
7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE
7.2.1
DETERMINACIÓN DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL 
PRODUCTO
7.2.2
REVISIÓN DE LOS REQUISITOS REALCIONADOS CON EL 
PRODUCTO
7.2.3 COMUNICACIÓN CON EL CLIENTE
7.4 COMPRAS
7.4.1 PROCESO DE COMPRAS
7.4.2 INFORMACIÓN DE LAS COMPRAS
7.4.3 VERIFICACIÓN DE LOS PRODUCTOS COMPRADOS
7.5 PRODUCCIÓN Y PRESTACIÓN DEL SERVICIO
7.5.1 
CONTROL DE LA PRODUCCIÓN Y LA PRESTACIÓN DEL 
SERVICIO
7.5.2
VALIDACIÓN DE LOS PROCESOS DE PRODUCCIÓN Y DE LA 
PRESTACIÓN DEL SERVICIO
7.5.3 IDENTIFICACIÓN Y TRAZABILIDAD
7.5.4 PROPIEDAD DEL CLIENTE
7.5.5 PRESERVACIÓN DEL PRODUCTO
7.6 CONTROL DE EQUIPOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN
8 MEDICIÓN ANÁLISIS Y MEJORA
8.1 GENERALIDADES
8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN
8.2.1  SATISFACCIÓN DEL CLIENTE
8.2.2 AUDITORÍA INTERNA
8.2.3 SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN DE LOS PROCESOS
8.2.4 SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN DEL PRODUCTO
8.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME
8.4 ANÁLISIS DE DATOS
8.5 MEJORA
8.5.1 MEJORA CONTINUA
8.5.2 ACCIÓN CORRECTIVA
8.5.3 ACCIÓN PREVENTIVA
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El documento está estructurado de acuerdo a la temática y a los requisitos  presentados por 
la norma ISO 9001:2008,  La elaboración de este documento  se lo realiza durante todo el 
desarrollo del proyecto previo a la auditoría para la certificación. 
4.7 Desempeño de las áreas operativas dentro de la organización 
Dentro de la organización existen  procesos que forman parte de la cadena de valor y hacen 
posible el cumplimiento de los objetivos y metas establecidos en su giro de negocio, entre 
las principales áreas que interactúan conjuntamente con sus procesos en el desarrollo del 
producto final tenemos: 
- Comercialización/Ventas 
- Producción  
- Adquisiciones/Compras 
- Bodega y Logística 
 
Figura 38: Proceso de Producción 
 
El diagrama muestra claramente la interacción entre las áreas enlistadas anteriormente, 
cada una  aporta a la consecución del producto requerido por el cliente. 
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a) El contacto inicial con el cliente comienza en el departamento de 
comercialización/ventas, quienes en base a sus requerimientos realizan una orden 
de pedido u orden de trabajo la cual emiten a producción con todas las 
especificaciones necesarias para la elaboración del producto requerido. 
b) El departamento de producción verifica la existencia de los materiales para el inicio 
de la producción, en el caso de existir los materiales y suministros se inicia el 
proceso de elaboración del  producto,  de lo contrario se realiza la respectiva 
solicitud de compra de materiales al departamento de adquisiciones/compras. 
c) El área de Adquisiciones/Compras recopila toda la información y documentación 
necesaria para cumplir con las exigencias de la SERCOP en lo que se refiere a 
compras públicas y poder cumplir con la solicitud de materiales y suministros para 
el inicio o continuidad de la producción.  
d) Los materiales  y suministros requeridos para la producción  son almacenados en 
la bodega correspondiente para su posterior distribución al área de producción. 
e) El área de producción realiza la solicitud de materiales y suministros para el inicio 
o continuidad de la producción. Una vez que la producción se culmina el producto 
terminado se lo almacena en la respectiva bodega para su posterior entrega al 
cliente.  
4.7.1 Problemas detectados 
Dentro del desempeño de la organización se detectaron inconvenientes que afectan 
directamente a su eficiencia y eficacia, exponiendo a continuación los más relevantes. 
a) Para iniciar, el primer problema detectado es la falta de comunicación entre 
departamentos involucrados en el desarrollo del producto final, las áreas emiten 
información muy limitada, no existe un canal de comunicación que permita 
entregar información veraz y a tiempo, por lo que cualquier tipo de cambio en el 
requerimiento llega tarde, si bien es cierto el SGC no solucionará los problemas 
que tiene la organización, todo dependerá de cómo sea aplicado, es decir el SGC  
brindará un medio para mantener un canal de comunicación efectivo entre todos 
los involucrados antes, durante y después de la entrega del producto final. La 
creación de formatos en los cuales se detallan materiales, herramientas, 
instrucciones de trabajo, etc., se convierten en un medio para el correcto desarrollo 
del producto, además de ser un medio de comunicación  así como también los 
documentos que identifican la aceptación o no de los productos (registros de 
producto conforme) durante el transcurso de su desarrollo; la planificación y los 
respectivos reportes de su avance es otro documento que aporta al desempeño de 
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la organización además de ser un requerimiento que exige la norma ISO 
9001:2008, así como este documento existen otros que forman parte del SGC y que 
aportan con la fluidez de información permitiendo canalizarla de mejor forma y a 
tiempo. Uno de los principios de la norma ISO 9001:2008 es el enfoque basado en 
procesos, el cual nos ayuda a crear un vínculo horizontal entre todas las unidades 
que conforman la organización permitiendo mirar hacia un mismo objetivo a 
cumplir a través de la gestión conjunta de todas las interfases del proceso, por lo 
que una vez más se reafirma que la norma es un medio para hacer las cosas de 
forma efectiva.    
b) La organización, como todas las entidades públicas, cada año elabora el Plan Anual 
de Contratación (PAC), en el cual se pone de manifiesto la planificación anual que 
debe realizar toda Entidad Contratante para realizar la adquisición de bienes, 
servicios, obras y consultorías necesarias para desarrollar y cumplir con sus 
actividades de manera eficiente, todas las contrataciones expuestas en el PAC 
deberán estar acorde con la producción planificada anualmente en base a una 
proyección de ventas, muchas de las veces la planificación de producción anual no 
se encuentra bien definida debido a la falta de una proyección de ventas, por lo que 
la inconsistencia con el PAC se torna en un grave problema para la institución. Esta 
inconsistencia afecta no solo al área de producción sino también se extiende hacia 
otras áreas afectando netamente a los tiempos de ejecución del requerimiento y por 
consiguiente a los tiempos de entrega del producto; el área de 
compras/adquisiciones, es un vivo ejemplo de mencionada deficiencia ya que en 
esta área se debe cumplir con reglamentos y normas para realizar las contrataciones 
de bienes y/o servicios, dentro de estas leyes se establecen tiempos determinados 
para las actividades que integran el proceso de Compras Públicas que en casos 
puntuales no se los puede reducir, por estas razones la relación existente en lo que 
se refiere a tiempos de ejecución entre el proceso de compras y el proceso 
productivo es de 3 a 1 respectivamente, en otras palabras producir resulta más 
rápido que comprar; por estos motivos la planificación se torna en una cadena 
ineficiente desde el inicio del proceso, la implementación de la norma ISO 
9001:2008, en coordinación con las normas y leyes que rigen a una empresa 
pública, intervendrá de manera favorable en la organización, permitiendo así entre 
otras cosas mantener una planificación acorde a la proyección de ventas, 
cumpliendo de esta forma el apartado 7.1 de la norma en el cual se exige la 
“Planificación de la realización del producto” en coordinación con todos los 
procesos asociados. 
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4.7.2 Proceso de producción 
La etapa de producción se convierte en una de las más importantes en este tipo de 
organizaciones, pues es aquí donde se transforma la materia prima y se obtiene un producto 
terminado acorde con los requerimientos del cliente, en esta fase  intervienen una serie de 
documentos y registros necesarios para el eficiente desempeño del SGC, dentro de la 
organización  tomada como ejemplo nos centraremos en la producción de prendas de vestir 
extendiéndose el concepto desarrollado hacia las distintas líneas de producción. 
El proceso de confección está conformado por los siguientes subprocesos: 
 
Figura 39: Flujo de Producción 
 
a) Todo el proceso de producción comenzará por la creación de una orden de 
producción (ANEXO F) y con ello el respectivo cambio de sección (ANEXO I) al 
área destinada para el correspondiente subproceso que en este caso es corte. 
b) En base a la ficha técnica (ANEXO L) y al cambio de sección iniciará el corte de 
las partes que conforman la prenda de acuerdo a las tallas especificadas en el 
cambio de sección, el pedido de materiales correspondiente a cualquier subproceso 
se lo debe realizar por medio de un pedido de materiales (ANEXO K). En la Ficha 
Técnica se detalla: 
1. La descripción de la prenda 
2. Fotografía de la prenda 
3. Materiales utilizados  
4. La ruta de fabricación 
5. Tipo de maquinaria a utilizar 
6. El detalle de corte 
7. La tabla de medidas 
8. Especificaciones de las partes que componen la prenda  
 
97 
 
c) Una vez que las partes de las prendas son cortadas, se las trasladará hacia el 
correspondiente módulo por medio de un cambio de sección para empezar la etapa 
de confección, como en el anterior subproceso, nuevamente interviene el formato 
en el cual se solicita materiales a bodega como por ejemplo hilos, botones, parches, 
etc., necesarios para armar las prendas requeridas.     
d) Las prendas armadas o confeccionadas pasarán al módulo de terminados en el cual 
se las pulirán hasta dejarlas en óptimas condiciones para el empaque. 
e) Posterior a esta fase se entregarán las prendas listas y empacadas a la bodega de 
producto terminado por medio de un ingreso de producto terminado (ANEXO H) 
f) El material que no se utilizó en el proceso productivo se lo re-ingresará a su 
respectiva bodega a través de un formato denominado ingresos de producción 
(ANEXO J).  
Todo el proceso productivo desde la fase de corte, hasta la de pulido será monitoreado a 
través de un formato (ANEXO G) que brindará información con la cual se podrá sustentar 
y controlar la producción a través de indicadores que se quiera manejar, para el caso puntual 
se propone manejar índices como: 
- Unidades producidas / Unidades planeadas (índice de eficiencia) 
- Tiempo empleado / Tiempo planeado (índice de eficiencia) 
- Entregas a tiempo (índice de eficacia)   
Lo anterior descrito será sustentado en un procedimiento documentado (ANEXO E), que 
brindará soporte al proceso productivo parar el eficiente desempeño del SGC. 
Así mismo el control del producto no conforme se lo describe en el procedimiento 
documentado en el ANEXO D. 
4.7.3 Trazabilidad en el producto 
Como parte del proceso productivo la trazabilidad en el producto resulta primordial desde 
la recepción de la materia prima, suministros y materiales, hasta la post entrega del 
producto terminado, es así como en el área de producción se ha desarrollado una forma de 
identificar las partes que conforman la prenda a confeccionar, de esta manera es en el 
proceso de corte donde se inicia la codificación para identificar a la prenda. 
Las partes de la prenda son etiquetadas con la siguiente codificación: 
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Figura 40: Codificación de etiqueta para la trazabilidad de las partes del producto 
 
a) Los primeros tres números de la codificación representan al número de orden de 
producción con la cual se inicia el proceso productivo; 
b) el número siguiente corresponde a la talla de la prenda, que en este caso pertenece 
a la talla 38 según la siguiente codificación: 
 
 
Tabla 11: Codificación de tallas para las prendas 
 
c) corresponde al número de lote y 
d) el último grupo de números representa al número de prenda, permitiendo asegurar 
de algún modo la igualdad de tonalidad de la tela en todas las partes que conforman 
la prenda de vestir. 
4.8 Implementación 
La implementación del SGC básicamente consiste en poner en marcha todo lo establecido 
en la documentación, desempeñando eficientemente las actividades identificadas en los 
distintos procesos que conforman la organización, es clave la capacitación constante y 
predisposición del personal involucrado, como ya se habló anteriormente, para la obtener 
una eficaz implementación sin contratiempos, así como también su participación en los 
ajustes que sean necesarios realizar en los distintos formatos de registros, documentos, 
procedimientos, etc. 
N° TALLA
1 34
2 36
3 38
4 40
5 42
6 44
7 46
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De igual manera la implementación en organizaciones manufactureras de una filosofía de 
producción como lo es el Toyota Production System, brindará el aporte necesario para 
facilitar el desempeño del SGC y a su vez como organización pública cumplir con los 
objetivos gubernamentales enmarcados en el Plan Nacional del Buen Vivir, 
específicamente con el objetivo 10 el cual hace referencia al cambio de la matriz 
productiva,  de esta forma se puede observar la relación que existe entre todos estos frentes 
que apuntan hacia un mismo objetivo. En el siguiente cuadro se muestra la relación que 
existe entre la norma ISO 9001:2008 (ANEXO P), los principios del TPS (ANEXO Q) y el 
Plan Nacional del Buen Vivir (¡Error! No se encuentra el origen de la referencia.). 
 
Tabla 10: Matriz de Relaciones 
  
NORMA ISO 9001:2008
PRINCIPIOS LEAN 
MANUFACTURING
PLAN NACIONAL DEL BUEN 
VIVIR  (PNBV) OBJETIVO 10
6.1 PROVISIÓN DE RECURSOS
6.3 INFRAESTRUCTURA
PRINCIPIO 1
PRINCIPIO 5
PRINCIPIO 9
PRINCIPIO 10
PRINCIPIO 2
PRINCIPIO 3
PRINCIPIO 4
PRINCIPIO 6
PRINCIPIO 7
PRINCIPIO 12
PRINCIPIO 13
PRINCIPIO 14
7.5 CONTROL DE EQUIPOS DE SEGUIIENTO Y MEDICIÓN PRINCIPIO 8 OBJETIVO 10.2
PRINCIPIO 5
PRINCIPIO 12
PRINCIPIO 13
PRINCIPIO 14
PRINCIPIO 12
PRINCIPIO 13
PRINCIPIO 14
OBJETIVO 10.2
OBJETIVO 10.1
OBJETIVO 10.1
MATRIZ DE RELACIONES
7.4 COMPRAS OBJETIVO 10.7PRINCIPIO 11
PRINCIPIO 8
OBJETIVO 10.18.2 SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN
OBJETIVO 10.18.5 MEJORA
6.2 RECURSOS HUMANOS
7.5 PRODUCCIÓN Y PRESTACIÓN DEL SERVICIO
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La retroalimentación que se pueda obtener será importante para la mejora del SGC 
implementado. 
4.9 Auditorías Internas 
Como ya se estudió en el capítulo 4, las auditorías internas  constituyen un medio de control 
de la efectividad del SGC para la alta dirección, además de convertirse en un filtro para 
detectar las primeras no conformidades del sistema y verificar si el sistema es consistente 
para solicitar una auditoría de certificación. 
La norma ISO 9001 exige como parte de sus requisitos un procedimiento para el desarrollo 
de las Auditorías Internas, en el ANEXO C se detalla paso a paso la propuesta del  
procedimiento de Auditoría Interna.  
La organización debe contar con una planificación de auditorías internas que se realizaran 
como mínimo dos veces al año. 
Las auditorías se realizarán de acuerdo al formato Plan de Auditoría mostrado en el ANEXO 
N 
Las no conformidades serán presentadas a través del formato “Solicitud de Acción”, que 
se lo puede visualizar en el ANEXO O. 
Como se explica en el Capítulo 4 y en el procedimiento dedicado a las Auditorías Internas, 
la puesta en marcha de las acciones correctivas, preventivas y de mejora hasta la 
comprobación su eficacia y posterior cierre de las mismas, estará a cargo del responsable 
de calidad conjuntamente con la persona auditada. 
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Capítulo5 Conclusiones y Recomendaciones 
5.1 Conclusiones 
- El presente trabajo muestra una metodología que permitirá la implementación de 
un SGC basado en la norma ISO 9001:2008, sin dejar de lado las leyes y 
reglamentos que rigen a una empresa pública.  
- En el presente trabajo se refleja de una forma genérica la interpretación de la norma 
en el sector público manufacturero, proponiendo formatos que forman parte del 
sector productivo, así mismo algunos que son de exigencia de la norma ISO 
9001:2008.   
- El implementar un Sistema de Gestión de calidad basados en la norma ISO 
9001:2008 brindara a las organizaciones públicas orden y control en el desarrollo 
de sus procesos, incrementando su efectividad y la satisfacción del cliente siendo 
el principal problema que aqueja a las organizaciones de este tipo.  
- Los beneficios que representa implementar un SGC conjuntamente con los 
conceptos que lo integran puede verse reflejado en el aumento de la eficiencia y 
eficacia de sus procesos o como en el caso puntual del estudio realizado a la 
organización que se tomó de ejemplo, el incluir y desarrollar conceptos como 5’s, 
7 desperdicios a una parte de la planta de producción los cuales sirven de aporte 
para la implementación del SGC, permitió a la misma un ahorro mensual de 
2500USD. 
- La implementación de la norma y el soporte brindado por el TPS aportará con el 
cumplimiento de los objetivos gubernamentales para con las organizaciones 
públicas. 
5.2 Recomendaciones 
- Para el buen desempeño de la implementación del SGC es necesario el apoyo 
incondicional y compromiso de la Alta Dirección.  
- La Alta Dirección será quien asuma la responsabilidad para evaluar la eficiencia, 
eficacia y por consiguiente la efectividad del sistema de calidad.  
- La propuesta presentada en el estudio realizado deberá transmitirse a lo largo de 
toda la organización.  
- Es necesario monitorear constantemente el desempeño del SGC a través de los 
indicadores de cada proceso dentro de la organización. 
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- Es fundamental ofrecer a los colaboradores de la organización que quiere 
implementar un SGC las capacitaciones necesarias para el buen desempeño de las 
nuevas actividades que son parte del sistema a implementar.    
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ANEXO A: Procedimiento Control de Documentos 
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ANEXO B: Procedimiento Control de Registros 
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ANEXO C: Procedimiento Auditorías Internas 
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ANEXO D: Procedimiento Inspección del Producto No Conforme 
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ANEXO E: Procedimiento de Producción 
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ANEXO F: Formato Orden de Producción 
 
ANEXO G: Formato Control de Producción 
 
N°
FECHA: 
AUTORIZADO REVISADO
LOGO EMPRESA
N° NOMBRE
ORDEN DE PRODUCCION
CODIGO N° PEDIDO CANT
CODIGO:
OBS:
NOMBRE:
MES DIA N° OP
SALDO 
CORTE
TALLAS
PRODUCCIÓN 
DIARIA
H. INICIO H FINAL SALDO % AVANCE ASISTENCIA
CONTROL DE PRODUCCIÓNAÑO LOGO EMPRESA
SUPERVISOR:
ARTICULO
MODULO: CODIGO: PROCESO
OBSERVACIONES
PRO.RE.001
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ANEXO H: Formato Ingreso de Producto Terminado 
 
 
 
ANEXO I: Formato Cambio de Sección 
 
N°
FECHA: 
AUTORIZADO ENTREGADO
LOGO EMPRESA
ING. PROD. TERMINADO
ORDEN DE PRODUCCION N°:
ALMACEN:
OBS:
N° CODIGO NOMBRE UND CANT
PRO.RE.002
N°
FECHA: 
AUTORIZADO ENTREGADO
LOGO EMPRESA
CAMBIO SECCION
ORDEN DE PRODUCCION N°:
OBS:
N° CODIGO NOMBRE UND CANT
PRO.RE.003
SECCION INICIAL: SECCION FINAL:
FUNCIONARIO:
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ANEXO J: Formato Ingresos de Producción 
 
ANEXO K: Formato Pedido de Materiales 
 
 
PRO.RE.004
N°
FECHA: 
N° CODIGO NOMBRE UND CANT
INGRESOS PRODUCCION
LOGO EMPRESA
ORDEN DE PRODUCCION N°:
ALMACEN:
OBS:
AUTORIZADO ENTREGADO
PRO.RE.005
N°
FECHA: 
AUTORIZADO
LOGO EMPRESA
PEDIDO MATERIALES
OBS:
N° CODIGO NOMBRE UND CANT
ALMACEN:
ORDEN DE PRODUCCION N°:
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ANEXO L: Ficha Técnica 
 
  
N°
FECHA:
PRO.RE.006
05.001.001.081.002
03.001.006.999.028  
 03.001.006.999.26919 1 UND
20 1 UND
ETIQ. 65% PES 35% COTT CON UV BLA T-40 
FUNDA DE POLIETILENO 18X29.5 TRANSPARENTE
17 02.001.034.001001 M
18
0,99
UND1
16  02.001.032.001.008   0,24 MVELCRO 2.5CM MACHO NEGRO    
TIRA ADIDAS TA8 1CM NEGRO
ETIQUETA PEQ.  GRIS
CON
CON
CON
M
M
M0,24
M
M
M
M
M
M
UND
M
CON0,01
0,01
0,04
0,1
0,11
0,1102.001.032.001.002
 02.001.032.001.007    
0,04
0,04
0,8
4,19
0,37
0,04
23
102.001.012.001.029
 02.001.018.492.002.
2.001.018.484.002
02.001.018.492.002
02.001.018.492.008
02.001.032.001.001
11
12
1
2
3
4
5
6
CORDÓN COR2 NEGRO
HILO AMETO # 120 TEX27 NEGRO
01.001.034.080.011
01.001.040.491.001
01.001.047.001.001
01.001.062.080.001
02.001.005.485.0027
8
9
10
VELCRO 2CM MACHO NEGRO
VELCRO 2.5CM HEMBRA NEGRO  
TELA RIPSTOP V.A. 65% PES. 35% COTT REPELENTE
TELA BRAMANTINO 150 NEGRO
TELA WATA BLANCO (NPH 150)
BOTON # 30 - 2 HUECOS VERDE MILITAR, ACRILICO
3. MATERIALES
ITEM UNDCANTIDAD
HILO MARATHON # 120 VERDE FOSFODESCENTE COD 
HILO AMETO # 120 TEX27 VERDE ACEITUNA 
HILO AMETO #75 TEX40 VERDE ACEITUNA 
VELCRO 2CM HEMBRA NEGRO 
CODIGODESCRIPCION
ENTRETELA TA-3 TEJIDO FUSIONABLE NEGRO
PELON 6PF NO TEJIDO FUSIONABLE BLANCO
PELON #821BOND BLANCO
13
14
15
01.001.012.001.003
01.001.034.080.008
CLIENTE:
PRODUCTO: 2. FOTOGRAFÍA DE LA PRENDA
1. DESCRIPCIÓN DE LA PRENDA
COLOR:VERDE ACEITUNA                                                                                                                                                                                   
COMPOSICIÓN: 65% POLIESTER Y 35%  ALGODÓN.                                                                                                                       
DELANTEROS: BOLSILLOS INCLINADOS DOBLE PESPUNTE, BRAGUETA 
CON 3 BOTONES T 1 EN LA PUNTA DE LA PRETINA BOTON DE  2 
HUECOS. LLEVA 2 RODILLEROS CON PESPUNTE AL FILO
POSTERIOR: BOLSILLOS VIVIADOS DE 1CM CON DOBLE TAPA Y 
PESPUNTADO AL CONTORNO DEL VIVO,  2 OJALES PLANOS  Y 
BOTONES DE 2 HUECOS, LOS PARCHES DE LAS POSADERAS VA 
PESPUNTADO AL FILO. LOS COSTADOS  ES CERRADO EN OVERLOCK DE 
5 HILOS Y DOBLE PESPUNTE HACIA LA ESPALDA .                                                                                                                              
BOLSILLOS DE COSTADO: LLEVA 3 PLIEGUES PESPUNTADO AL FILO, 
EL PLIEGUE DE LA PARTE ATRÁS VA ABIERTO EL PEGADO ES AL FILO, 
LAS TAPAS SON PESPUNTADO  DE  7MM Y PEGADO A DOBLE 
PESPUNTE, VA CON 2 OJALES PLANOS, Y BOTÓN DE 2 HUECOS.                                                                                                                                                                                                                                        
EL TIRO: DE LA PARTE DE ATRAS ES UNIDO EN CERRADORA DE CODO 
Y VIRADO AL LADO IZQUIERDO.                                                                                                                                                                            
LAS ENTREPIERNAS: SON CERRADOS EN CERRADORA CON LA 
COSTURA MONTADO HACIA LA PARTE POSTERIOR.                                                                                                                                                                              
LA PRETINA: VA DE 4CM ES COLOCADO EN PRETINADORA, LLEVA 7 
PASADORES TODAS LAS TALLAS. 
LAS BASTAS: SON FILETADAS EN OVERLOCK, LLEVA 2 OJALES CON 
CORDON PARA SU AJUSTE  Y DOBLADAS DE 2CM 
LOGO EMPRESA
FICHA TECNICA
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46 53 18 49
42 47 14 45
44 50 16 47
38 41 10 41
40 44 12 43
34 36 6 37
36 38 8 39
7. TABLA DE MEDIDAS
HOMBRE MUJER
 TALLA (CM) CO NTO RNO  DE CINTURA(CM)  TALLA (CM) CO NTO RNO  DE CINTURA(CM)
TIPO DE CORTE MAQUINA MAQUINA
OPERACION CRITICA REVISIÓN X MUESTREO DE TELA REVISIÓN X MUESTREO DE TELA
TIEMPO DE REPOSO 2 A 4 HORAS DE REPOSO N/A
NUMERO DE CAPAS 100 CAPAS MAXIMO X TENDIDO 100 CAPAS MAXIMO X TENDIDO
6. DETALLE DE CORTE
TELA BASE TELA FORRO
NOMBRE DE TELA TELA RIPSTOP V.A. 65% PES. 35% COTT REPELENTE TELA BRAMANTINO 150 NEGRO  
12 MANUAL MAN
13 VIRADORA MANUAL VM
10 OJAL PLANO OJP
11 BOTONERA BT
8 CERRADORA DE CODO CC
9 ATRACADORA AT
6 OVERLOCK 3HILOS OV3
7 OVERLOCK 5HILOS OV5
4 RECTA R1A
5 RECTA DOBLE AGUJA R2A
2 CORTADORA MANUAL CMAN
3 ETIQUETADORA ETQ
4. RUTA DE FABRICACION
5. MAQUINARIA Y MANO DE OBRA
ITEM DESCRIPCION CODIGO
1 CORTADORA AUTOMÁTICA CATM
TENDIDO 
CORTE 
CORTE AUTO,
  MAN Y 
ETIQUETADO
CONFECCION 
MODULO Nº
REVISION Y 
EMBALAJE 
BODEGA 
REVISION Y 
EMBALAJE 
BODEGA DE 
ENLACE 
TERMINADOS 
TERMINADOS 
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8. ESPECIFICACIONES DE LAS PARTES DE LA PRENDA
Pretina de 4 cm
Doble pespunte de 
bolsillos 
Doble pespunte de 
costados hacia la 
espalda  
Pasadores 
de 5.5 cm 
terminado
Atraques en   bolsillos 
delanteros costados, 
posteriores y tapas   
Ojal  plano con 
Cordón de ajuste
Rodilleros con 
pespunte al filo
2
4
.5
c
m
6cm
8cm
4cm
Tiro D. 
doble 
pespunte
Bragueta 
figurado y 
pespuntado 
al filo
Pasadores 
delanteros  en 
piquetes
Botón de 2 
huecos 1 en 
pretina y 3 en 
bragueta
Botones 2 huecos 
verde militar
Costados 
cerrado en 
overlock 5hilos 
Cartera de bragueta 
con 3 ojales planos  
Bolsillos delanteros
Bolsillos delanteros 
embolsados y 
pespuntados 
Los falsos delanteros y bolsillos de costados se lo 
realizará en OV 3H
7
DELANTERO
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APROVADO POR
ELABORADO POR
REVISADO POR
NOMBRE CARGO FIRMA
Ojal plano
Botones  Verde 
militar de dos huecos 
Bolsillos de costado tipo 
parches con pliegue hacia 
atrás
Pinzas con  
pespunte
Tapa posterior con  dos 
ojales planos , doble tapa, 
ribete de 1cm 
Posaderas 
con un 
pespunte
Tiro posterior cerrado en 
cerradora de codo
Entrepierna cerrado 
en cerradora de codo
Doblado de  bajos de 2cm
24cm
Tapas de bolsillos de 
costado doble tapa 
24.5cm
5
.5
c
m
1
c
m
14cm
6
.5
c
m
7
c
m
8cm
Pasadores de la parte posterior 
lleva 5 pasadores 
2.5cm
5
.5
Bolsillo de la parte 
posterior 
Filo de bolsillo 
encandilado en overlock 
3h y doblado a 2cm
Nota: todas las 
tallas lleva 7 
pasadores 
POSTERIOR
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ANEXO M: Formato Acta de No Conforme 
 
 
 
 
 
 
 
PRO.RE.007
CANTIDAD:
ÁREA:
Aceptar Reclasificar Reprocesar Eliminar
Fecha: Responsable:
ACTA DE NO CONFORME
PRODUCTO:
CÓDIGO:
RESPONSABLE:
DESCRIPCIÓN Y EVALUACIÓN DEL PRODUCTO NO CONFORME
DISPOSICIONES DEL PRODUCTO NO CONFORME
ANÁLISIS DE CAUSA DEL PRODUCTO NO CONFORME
ACCIONES CORRECTIVAS
LOGO EMPRESA N°
FECHA: 
JEFE ÁREA INVOLUCRADAJEFATURA ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
RESULTADOS DE LA REINSPECCIÓN/CONCLUSIÓN
ACCIONES PREVENTIVAS
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ANEXO N: Plan de Auditoría Interna 
 
 
 
Fecha: Lugar:
Auditor Líder: Auditado:
Objetivo:
Alcance:
Hora Cláusula
Equipo auditor:
Área/Actividad/Proceso Auditor
PLAN DE AUDITORÍA INTERNA
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ANEXO O: Solicitud de Acción 
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ANEXO P: Apartados de la Norma ISO 9001:2008 
 
 
APARTADO DESCRIPCIÓN
4 Sistema de gestión de calidad
4.1 Requisitos generales
4.2 Requisitos de la documentación
5 Responsabilidad por la dirección
5.1 Compromiso de la dirección
5.2 Enfoque al cliente
5.3 Politica de Calidad
5.4 Planificación
5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicación
5.6 Revisión por la dirección
6 Gestión de los recursos
6.1 Provisión de los recursos
6.2 Recursos humanos
6.3 Infraestructura
6.4 Ambiente de trabajo
7 Realización del producto
7.1 Planificación de la realización del producto
7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.3 Diseño y desarrollo
7.4 Compras
7.5 Producción y prestación del servicio
7.6 Control de los equipos de seguimiento y medición
8 Medición, análisis y mejora
8.1 Generalidades
8.2 Seguimiento y medición
8.3 Control del producto no conforme
8.4 Análisis de datos
8.5 Mejora
APARTADOS DE LA NORMA ISO 9001:2008
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ANEXO Q: Principios del TPS 
 
 
ANEXO R: Plan Nacional del Buen Vivir: Objetivo 10 
 
 
 
 
  
 
PRINCIPIO DESCRIPCIÓN
Principio 1.
Base sus decisiones de gestión en una filosofía a largo plazo, a expensas de lo que suceda con los objetivos 
financieros a corto plazo
Principio 2. Cree procesos en flujo continuo para hacer que los problemas salgan a la 
superficie
Principio 3. Utilice sistemas PULL (tirar) para evitar producir en exceso
Principio 4. Nivele la carga de trabajo 
Principio 5. Cree una cultura de parar a fin de resolver los problemas, para lograr una
buena calidad a la primera
Principio 6. Las tareas estandarizadas son el fundamento de la mejora continua y de la
autonomía del empleado
Principio 7. Utilice el control visual de modo que no se oculten los problemas
Principio 8. Utilice sólo tecnología fiable absolutamente probada que dé servicio a su
personal y a sus procesos
Principio 9. Haga crecer a líderes que comprendan perfectamente el trabajo, vivan la
filosofía y la enseñen a otros
Principio 10. Desarrolle personas y equipos excepcionales que sigan la filosofía de su
empresa
Principio 11. Respete a su red extendida de socios y proveedores, desafiándoles y ayudándoles
a mejorar
Principio 12. Vaya a verlo por sí mismo para comprender a fondo la situación 
Principio 13. 
Tome decisiones por consenso lentamente, considerando concienzudamente
todas las opciones; impleméntelas rápidamente.
Principio 14.  Conviértase en una organización que aprende mediante la reflexión constante
 y la mejora continua 
PRINCIPIOS DEL TPS
POLÍTICA DESCRIPCIÓN
10.1 Diversificar y generar mayor valor agregado en la producción nacional
10.2 Promover la intensidad tecnológica en la producción primaria, de bienes intermedios y finales
10.3 Diversificar y generar mayor valor agregado en los sectores prioritarios que proveen servicios
10.4
Impulsar la producción y la productividad de forma sostenible y sustentable, fomentar la inclusión y redistribuir los 
factores y recursos de la producción en el sector agropecuario, acuícola y pesquero
10.5
Fortalecer la economía popular y solidaria –EPS–, y las micro, pequeñas y medianas empresas –Mipymes– en la estructura 
productiva
10.6 Potenciar procesos comerciales diversificados y sostenibles en el marco de la transformación productiva
10.7
Impulsar la inversión pública y la compra pública como elementos estratégicos del Estado en la transformación de la matriz 
productiva
10.8 Articular la gestión de recursos financieros y no financieros para la transformación de la matriz productiva
10.9
Impulsar las condiciones de competitividad y productividad sistémica necesarias para viabilizar la transformación de la 
matriz productiva y la consolidación de estructuras más equitativas de generación y distribución de la riqueza
PNBV OBJETIVO 10: IMPULSAR LA TRANSFORMACIÓN DE LA MATRIZ PRODUCTIVA
